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Résumé 
La sécurité des soins en milieu hospitalier fait l' objet de maintes préoccupations et 
auxquelles la loi s' est adressée afin que le patient bénéficie d'une prestation de soins et de 
services sécuritaires. Les incidents et les accidents liés aux médicaments ne pourront jamais 
être totalement absents des soins, puisque l' erreur, même professionnelle, est humaine. 
Toutefois, l' implantation d'une culture organisationnelle de sécurité peut assurément 
permettre que ces événements médicamenteux indésirables surviennent en moins grand 
nombre et que leurs conséquences soient moins néfastes à la seule ou principale condition 
que la déclaration des événements s'effectue. 
La déclaration des erreurs ne peut pas exister si la culture de sécurité est absente, car un 
établissement de soins prônant le blâme plutôt que 1' apprentissage va à 1' encontre de 
l' approche systémique et la sécurité des patients continuera d'être menacée. 
Abstract 
Safety of hospital care is the subject of much concern and to which health care policy 
requires that every patient benefit from safe health care. Incidents and accidents related to 
drugs can never be entirely absent from car, since the error, even professional, is human. 
However, the implementation of an organizational culture that supports safety can certainly 
allow these adverse drug events to occur less frequently and that their consequences are less 
harmful to the sole or main purpose that the reporting of such event occurs. 
Error reporting in health care cannot exist if the safety culture is absent, because if a health 
care facility advocates biarne rather than teaching a systematic approach, patient safety will 
continue to be threatened. 
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Dédicace 
«La culture est une «constellation de mentalités, 
attitudes et comportements partagés par l'ensemble du 
personnel soignant » Rapport Francoeur 
Je dédie cet essai aux professionnels de la santé qui, comme moi, se préoccupent de la 
sécurité des soins que reçoivent nos patients et qui contribuent, par la déclaration des 
événements indésirables, à faire progresser la culture de sécurité de leur organisation. 
« Jouer la sécurité 
est le choix le plus risqué 
que l'on puisse faire » 
Sarah Ban Breathnach 
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Introduction 
Le sujet des médicaments est délicat, puisqu ' il est à la fois soulagement de maux mais aussi 
en est-il la source, car la problématique des erreurs médicamenteuses (ou événements 
médicamenteux indésirables) constitue l' une des principales préoccupations lorsque l'on 
parle de sécurité des patients1• Afin de bien en saisir la complexité, prenons d'abord 
connaissance de 1' envergure que prennent, au sens large du terme, les médicaments dans les 
soins de santé au Canada et au Québec. 
Les médicaments d'ordonnance coûtent annuellement plus de 25 milliards au Canada2 
puisque les Canadiens reçoivent environ 400 millions de prescriptions par an3. À cet égard, 
la dépense nationale totale en médicaments prescrits et non prescrits est d'environ 893$ par 
personne par an (dont 755$ en médicaments prescrits) et le Québec arrive troisième avec 
1000$ au total (dont 800$ de prescriptions)4. La moitié des Canadiens prend au moins un 
médicament d'ordonnance et ceci est dû au fait que le tiers souffre d'au moins une des sept 
conditions chroniques de santé les plus communes5 ou pour prévenir les possibles 
complications de ces maladies et des problèmes de comorbidité associés6. La prescription 
du médecin est influencée par les nouvelles pratiques cliniques, la recherche 7, 
1 Régis Blais et al. , Incidence d 'événements indésirables dans les hôpitaux québécois, Montréal, Groupe de 
recherche interdisciplinaire en santé, Université de Montréal, Septembre 2004, p. i. Le taux de morta lité le 
plus élevé lors d ' événements indésirables se situe dans le secteur de la chirurg ie (32 .7%), puis au second rang, 
viennent ceux reliés aux médicaments {19 .5%). 
2 Conseil canadien de la santé, Surveiller les médicaments d 'ordonnance, veiller à la sécurité des Canadiens; 
Systèmes actifs de surveillance de l 'innocuité et de l 'efficacité des médicaments au Canada et dans le monde. 
Document de travail préparé sur commande, Toronto, Conseil canadien de la santé, Novembre 2010, 1 à la p. 
11. 
3 Ingrid Sketris et al., Prescription et utilisation optimales des médicaments au Canada : Défis et possibilités, 
Nouvelle-Écosse, Conseil canadien de la santé, Mai 2007, 1 à la p. 6 . 
4 Institut canadien d ' information sur la santé, Dépenses en médicaments au Canada, de 1985 à 2009, Ottawa, 
Institut canadien d ' information sur la santé, 201 0, 1 à la p. 17. 
5 Conseil canadien de la santé, Decisions, Decisions : Fami/y Doc/ors as Gatekeepers to Prescription Drugs 
and Diagnostic Imaging in Canada, Toronto, Conseil canadien de la santé, Septembre 2010, 1 à la p. 17. Ces 
sept conditions chroniques de santé sont l' arthrite, le cancer, la maladie pulmonaire obstructive chronique, le 
diabète, les maladies cardiaques , l'hypertension artérielle et les désordres de l' humeur incluant la dépression . 
6 Ibid. à la p. 18. 
7 Ibid. à la p. 21. 
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l'accroissement et la complexité des diagnostics, les technologies et les traitements8. Durant 
les cinq dernières années, 900 nouveaux médicaments sont apparus sur le marché 
canadien9. 
La sécurité des soins est devenue un sujet très préoccupant et inquiétant lorsqu'en 2000, 
1 'Institute of Medicine des États-Unis a produit un rapport «To Err Is Human : Building a 
Safer Health System» qui dénonçait un nombre effarant d'erreurs médicales de tous types et 
estimait jusqu'à 98 000 le nombre de décès par an10. Un rapport du même type a ensuite été 
produit au Canada dans la foulée de l' enquête intitulée The Canadian Adverse Event Study: 
the Incidence of Adverse Events Among Hospital Patients in Canada 11 menée par l'Institut 
canadien d'information sur la santé (ci-après ICIS] 12 et les Instituts de recherche en santé 
du Canada13 . Ce rapport a servi de sentinelle, avec d'autres études, pour faire connaître et 
comprendre les répercussions des événements indésirables constatés au sein des hôpitaux 
de soins aigus au Canada14. Cette étude canadienne a évalué qu'entre 9250 et 23 750 
personnes au Canada meurent des suites d'erreurs médicales, avec un taux d'événements 
indésirables de 7.5% hospitalisations dont 36.9% sont évitables et 20.8% causent des 
décès 15 . 
8 G. Ross Baker et al. , «Improving the Safety and Quality of Health Care in Canada» dans Association des 
pharmaciens du Canada, Neil J. MacKinnon (ed.), Safe and Effective; The Eight Elements of an Optimal 
Medication- Use System, Ottawa, 2007, 1 à la p. 8. 
9 Conseil canadien de la santé, supra note 5 à la p. 19. De ces 900 nouveaux médicaments, seulement 30% 
sont considérés comme innovateurs, c' est-à-dire des molécules chimiques entièrement nouvelles. 
1
° Commitee on Identifying and Preventing Medications Errors, Board on Health Care Services, Preventing 
Medications Errors: Quality Chasm Series , Washington, Institute of Medicine, 2007, à la p. ix, en ligne: 
http/lbooks.nap.edu/catalog/11623.html . Voir aussi Institut canadien d ' information sur la santé, L 'erreur est 
humaine .. . au Canada aussi, dans Les soins de santé au Canada, Ottawa, [nstitut canadien d ' information sur la 
santé , 2004, à la p. 41 ; Comité directeur national sur la sécurité des patients, Accroitre la sécurité du système: 
une stratégie intégrée pour améliorer la sécurité des patients dans le système de santé canadien, Ottawa, 
Septembre, 2002, à la p. Il ; Institute of Medicine, Ta Err is Human: Building a Safer Health System, 
Washington, D. C., National Academy Press, 2000 . 
11 G. Ross Baker et al. , «The Canadian Adverse Events Study: the Incidence of Adverse Events Among 
Hospitalized Patients in Canada» (2004) 170:11 Canadian Medical Association Journal 1678. 
12 Institut canadien d ' information sur la santé, Accueil, en ligne: http://www.cihi.ca/CIHI-ext-
portal/internet/FR!Home/home/cihiOOOOO 1. 
13 Instituts de recherche en santé du Canada, Accueil, en ligne : http://www.cihr-irsc.gc.ca/f/ I 93.html. 
14 G. Ross Baker et al. , supra note 1 1 à la p. 1685 . 
15 Ibid. à la p. 1683. 
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Une étude québécoise a été réalisée dans divers hôpitaux du Québec suite à l'étude 
canadienne et le type d'événement indésirable le plus fréquent après celui concernant les 
interventions chirurgicales (32. 7%) était le type se rapportant à 1 'utilisation des 
médicaments (19.5%) 16. Parallèlement, au Québec, des 5.6% hospitalisations dues à des 
événements indésirables, 26.8% étaient évitables dont environ 670 décès 17. Selon certains 
auteurs, le Québec ne serait pas moins performant que le Canada18 ou que d'autres pays 
ayant mené des études similaires (Nouvelle-Zélande, Australie, États-Unis) 19. 
Les conséquences des événements indésirables sont nombreuses mms l'une d'elle est 
l'augmentation de la durée moyenne de séjour par patient qui serait majorée d'un ajout de 
4.6 jours d'hospitalisation pour chaque événement indésirable20. En plus de prolonger le 
séjour, une réadmission peut survenir ou une incapacité physique en résulter, ou pire encore 
le décès du patient peut se produire21 • 
Dans cet essai, nous tenterons de démontrer que l'institution de la culture de sécurité 
organisationnelle peut jouer un rôle significatif dans la prévention et la réduction des 
événements indésirables liés aux médicaments. Ainsi, dans la première partie nous 
exposerons d'abord 1' encadrement légal lié à la sécurité des soins et les rôles et les 
responsabilités des différentes organisations engagées dans la sécurité médicamenteuse, de 
même que tous les facteurs causals à l'origine des événements médicamenteux, qu'ils 
soient cliniques ou systémiques. Cette partie nous permettra d'évaluer la suffisance, d'une 
part, du cadre normatif existant et, d'autre part, des organisations locales, provinciales, 
16 Régis Blais et al., supra note 1 à la p. 15. 
17 Régis Blais, «Des erreurs médicales fréquentes dans le réseau : mythe ou réalité?» (2005-2006) 30:4 
Justice-Santé 14 à la p.14. 
18 Régis Blais et al., supra note 1 à la p. 19. 
19 G. Ross Baker et al., supra note 8 1 à la p. 2. Pour en savoir davantage sur ces trois études, voir National 
Health Service [U.K.] An Organisation with a Memory: Report of an Expert Group on Learningfrom Adverse 
Events in the NHS Chaired by the Chief Medical Officer, Norwich, UK, Department of Health: 91. Voir aussi 
National Expert Advisory Group on Safety and Quality in Australian Health Care, "Quality in Australian 
Health Care Study" (6 novembre 1995) 163 The Medical Journal of Australia 458; Linda T. Kohn, Janet M. 
Corrigan and Molla S. Donaldson, Ta Err ls Human; Building a Safer Health System, Washington, lnstitute 
of Medicine, Committee on Quality ofHealth Care in America, 2000. 
20 Alain Biron, L 'environnement de travail infirmier peut-il être une source d 'erreurs lors de 1 'administration 
des médicaments? Université McGill, Centre Ferasi, 7 mai 2009, en ligne : 
http://www.ferasi.umontreal.ca/documents/Conf>/oC3%A9rence Ferasi 2009 AB%20(2).pdf 
21 Régis Blais et al., supra note 1 p.13 . 
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nationales et internationales afin de mieux de comprendre tous les éléments jouant un rôle 
significatif dans 1' utilisation sécuritaire des médicaments. 
La deuxième partie traitera d' abord des conditions essentielles pour établir la culture de 
sécurité dans les organisations de soins mais également des éléments témoignant de sa 
présence. Dans un second temps, l' obstacle majeur à son implantation sera présenté, c' est-
à-dire l' utilisation de l ' approche individuelle. Viendra ensuite la stratégie préconisée pour 
prévenir et réduire les événements médicamenteux, qui est l ' implantation de l' approche 
systémique pour atteindre la culture de sécurité et les moyens recommandés pour y arriver. 
Cela nous permettra d'utiliser les facteurs d'origines clinique et systémique pour éclairer la 
mise en œuvre de 1' approche organisationnelle de la culture de sécurité. 
Cet essai utilisera régulièrement les termes « événement indésirable » et « erreur » afin de 
varier mais ils seront considérés comme des synonymes. Nous nous limiterons à la 
problématique des événements médicamenteux en centres hospitaliers22 . 
22 Également, le processus disciplinaire et judiciaire lors de faute professionnelle, le principe du «no fault» sur 
lequel se prononcent plusieurs auteurs ne seront pas abordés. A ce sujet, voir Marc Boulanger, « La réduction 
des risques en soins de santé : perspectives macroscopique et microscopique du patient », dans Barreau du 
Québec, Service de la formation permanente, Le devoir de sécurité et la resp onsabilité des établissements de 
santé, Cowansville (Québec) , Éditions Yvon Blais, 2002, 103 . Voir aussi Joan Gilmour, Patient Saf ety and 
Tort Litigation : Two Solitudes, Présentation Symposium 8, The Canadian Healthcare Safety, Octobre 2008, 
en ligne : http: //www.buksa.com/MedisGallery/Documents/Halifax/2008/CO 15-Gilmour.pdf; Alain Vallières, 
Vers une médecine« nofault »? (Mars 2006) Le Journal Barreau du Québec 45 , aux pp. 45-47. 
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Partie 1. Encadrement normatif et organisationnel lié à la responsabilité 
médicamenteuse et origines des événements indésirables associés aux 
médicaments 
Différents acteurs sont impliqués dans la problématique qu ' est celle des erreurs 
médicamenteuses, tant au niveau de la prévention, que de la réduction des conséquences de 
ces erreurs. Leurs préoccupations respectives quant à la prestation sécuritaire des soins 
transparaissent à travers une vision globale de la sécurité associée aux médicaments ou 
encore, à partir d ' actions concrètes, tel que nous le verrons. Dans cette partie, nous 
traiterons dans un premier temps, du cadre normatif qui encadre le processus lié à la 
sécurité des soins, particulièrement celui se rapportant aux erreurs de médicaments, et des 
organisations ayant un impact significatif sur la prestation sécuritaire des soins Dans un 
deuxième temps, nous décrirons les différentes origines des événements indésirables liés 
aux médicaments, qu ' elles soient de nature clinique à l' intérieur du circuit du médicament 
ou de provenance systémique par le biais des facteurs humains et organisationnels. Nous 
devrions être en mesure de mieux réaliser que l ' implantation d 'une culture de sécurité doit 
absolument tenir compte de la provenance des événements et que sans cette compréhension 
des différents facteurs mis en cause, elle n'est pas possible. 
1.1 Encadrement légal et principales organisations concernées par la sécurité 
médicamenteuse 
Au Québec, deux projets de loi qui ont par la suite été adoptés, ont marqué, ces dernières 
années, les soins et les services offerts dans les établissements de santé : le Projet de loi 
113, Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la 
prestation sécuritaire des soins et de services sociaux23 [ci-après Loi 113] et le Projet de loi 
83 , Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux et d 'autres 
dispositions législativei4 [ci-après Loi 83]. Tel que le titre de ces projets 1 ' indique, ils ont 
tous deux modifié la Loi sur les services de santé et les services sociaux25 [ci-après LSSSSJ. 
23 Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire 
des soins et de services sociaux, L.Q. 2002, c.71. 
24 Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux et d 'autres dispositions législatives, 
L.Q. 2005 , c. 32. 
25 Loi sur les services de santé et les services sociaux, L.R.Q. c. S-4.2 [ci-après LSSSS]. 
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Ainsi, en juin 2002, suite aux recommandations du Rapport Francoeur26, la Loi 11327 fût 
adoptée28 . Elle a créé l'obligation pour les établissements de santé de mettre sur pied un 
comité de gestion des risques29 ayant comme principale responsabilité la mise en œuvre des 
moyens nécessaires pour assurer aux usagers des soins et des services sécuritaires de même 
qu'une réduction de l'incidence des effets indésirables et des accidents reliés aux soins et 
services qu'ils reçoivent30. Les trois principales fonctions du comité consistent à identifier 
et analyser les déclarations des incidents et des accidents, appuyer et fournir 1' assistance 
nécessaires au patient et à ses proches et mettre en place un système de surveillance31 « [ ... ] 
incluant la constitution d'un registre local des incidents et des accidents pour fin d'analyse 
des causes des incidents et des accidents[ ... ]»32. Il convient ici, de définir ces deux 
importants concepts de la Loi que sont « incident » et « accident » puisqu'il en sera 
question à plusieurs reprises dans cet essai. Ainsi, incident signifie selon la LSSSS: « Une 
action ou une situation qui n'entraîne pas de conséquence sur l' état de santé ou le bien-être 
d'un usager, du personnel, d'un professionnel concerné ou d'un tiers mais dont le résultat 
est inhabituel et qui, en d'autres occasions, pourrait entraîner des conséquences »33 . 
L'absence de conséquences lors d'un incident pour le patient est ce sur quoi le législateur a 
voulu mettre l'accent dans la Loi, de même que sur l'obligation de déclarer les incidents; 
ceci pour permettre de lever le voile sur une défaillance du système et éviter la récurrence 
et les conséquences de l'événemene4. Le terme « accident» y est à son tour défmi comme 
26 Ministère de la santé et des services sociaux, La gestion des risques, une priorité pour le réseau : Rapport 
du comité ministériel sur les accidents évitables dans la prestation des soins de santé (Rapport Francoeur), 
Québec, Ministère de la santé et des services sociaux, Février 2001 , 
27 Supra note 23. 
28 La Loi 113 a été adoptée en décembre de cette même année, soit en 2002. Voir Michelle Dionne, «Les 
établissements de santé : un défi pour la gestion des risques» dans Barreau du Québec, Service de la formation 
permanente, Le devoir de sécuriser et la responsabilité des établissements de santé, Cowansville (Québec), 
Éditions Yvon Blais, 2002, 1, à la p. 13 . Voir aussi Martin D 'Amour, La divulgation des accidents 
thérapeutiques : lorsque tout ne se déroule pas comme prévu, essai de maîtrise en droit et politiques de la 
santé, Université de Sherbrooke, Juillet 2006, [non publié] , à la p. 6; Marjorie-Élizabeth Talbot, L 'erreur est 
trop humaine : L 'obligation de révéler les accidents et incidents médicaux en droit québécois, en ligne : 
http: //www.afam-maiw.com/fr/chronique/2005mars.htm . 
29 Art. 183.1 LSSSS. 
30 Art. 183.2 LSSSS. 
3 1 Art. 183 .2, al. 1 par 1 ,2,3 LSSSS. 
32 Art. 183.2, al. 1, par. 3 LSSSS. 
33 Art. 183.2, al. 2 LSSSS. Voir également Ministère de la santé et des services sociaux, Rapport semestriel 
des incidents et accidents survenus lors de la prestation des soins et services de santé au Québec, Période du 
f er octobre au 2011 au 3/mars 2012, Québec, Ministère de la santé et des services sociaux, 2012. 
34 Institut canadien sur la sécurité des patients, Guide canadien de 1 'analyse des causes souches à 1 'usage des 
francophones du Canada et adapté pour le Québec; Un outil d'identification permettant de déterminer les 
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suit: «Action ou situation où le risque se réalise et est, ou pourrait être, à l'origine de 
conséquences sur l'état de santé ou le bien-être de l'usager, du personnel, d'un 
professionnel concerné ou d'un tiers »35 . Le risque associé à l'activité de soins s'est ici 
réalisé et a créé ou créera des conséquences et c'est pour cette raison que la divulgation au 
patient devient obligatoire36 tel que l'on en discutera plus loin. 
Quant à la dernière fonction ci-haut mentionnée du comité de gestion des risques de créer 
un registre local, la LSSSS énonce que le ministre doit aussi mettre en place un registre 
national des incidents et accidents et qui se nourrira des données locales37. Ce registre 
national doit permettre d'obtenir une vue d'ensemble de la problématique, mais aussi une 
meilleure conception des risques concernant entre autres les erreurs de médicaments et de 
traitements, déjà répertoriés dans les registres locaux38 . Les premiers résultats sont 
d'ailleurs maintenant accessibles depuis le premier rapport semestriel couvrant les mois 
d'avril à septembre 2011 39. 
Ainsi, la Loi 113 a institué l'obligation pour les établissements et leurs professionnels de 
déclarer ces accidents et incidents médicaux40, dont ceux concernant les erreurs 
médicamenteuses, et à procéder à leur divulgation auprès de l'usager qui en est victime41 • 
Par ailleurs, des lignes directrices relatives à la divulgation des événements indésirables ont 
causes profondes des événements dans les systèmes de santé, Edmonton, Institut canadien sur la sécurité des 
patients, Annexe D-3 «Position du ministère de la Santé et des Services sociaux sur les mots « incident » et 
« accident», Décembre 2008. 
35 Art. 8 LSSSS. Voir également Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 33. 
36 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 34. 
37 Art. 431, al. 1 par. 6.2 LSSSS. Voir également Ariane Lacoursière, «Le nombre d 'erreurs médicales a bondi 
entre 2006 et 2009», publié 27 janvier 2011 sur cyberpresse.ca, en ligne : 
http: //www.cyberpresse.ca/actualites/guebec-canada/sante/20 1 l 0 1/26/0 1-4364065-le-nombre-derreurs-
medicales-a-bondi-de-2006-a-2009.php. 
38 Gouvernement du Québec, Communiqué : Le Ministre Yves Bolduc annonce la mise sur pied du registre 
national des incidents et accidents survenus lors de la prestation de soins de santé et de services sociaux, 
Montréal, 27 avril 2011, Canada Newswire, en ligne: 
http://209.171.32.187/gouvgc/communigues/GPQF/Avril2011 /27/c7212 .html. 
39 Ministère de la santé et des services sociaux, Rapport semestriel des incidents et accidents survenus lors de 
la prestation des soins et services de santé au Québec, Période du f er avril au 30 septembre 20 Il, Québec, 
Ministère de la santé et des services sociaux, 2011. 
40 Art. 233.1 LSSSS. 
41 Art. 8 LSSSS. Voir également Marjorie-Élizabeth Talbot, supra note 28. 
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été émises en 2008 par l'Institut canadien pour la sécurité des patients [ci-après ICSPt2 en 
collaboration étroite avec un groupe de travail national composé de divers acteurs du réseau 
de la santé, dont le Health Insurance Reciprocal of Canada, le Conseil national d'éthique 
en recherche chez l'humain, l'Association canadienne des soins de santé, le Conseil 
Canadien d'agrément des services de santé43 , de même que différentes associations de 
médecins, infirmières et pharmaciens44 . La Loi 113 édicte aussi aux conseils 
d'administration des établissements de santé une obligation sous-jacente à ce devoir de 
divulgation; c'est-à-dire d'élaborer et d'appliquer une politique à cet égard45 . Qui plus est, 
cette même loi contraint ces établissements à l'obtention d'une accréditation de leurs soins 
et de leurs services auprès d'un organisme reconnu à cet égard46 . Nous reviendrons sur cet 
aspect un peu plus loin. Nous pouvons donc constater que ce projet de Loi a mis l'accent 
sur la notion de sécurité à travers les différents articles de la LSSSs"7 afin d'assurer que les 
soins soient sécuritaires et que les conséquences liés aux événements soient réduites. 
En novembre 2005, la Loi 8348 a été adoptée, amenant divers changements et renforçant 
ceux institués par la Loi 113 mentionnés plus haut. Ici, la LSSSS oblige le conseil 
d'administration des établissements à la création d'un comité de vigilance et de la qualité49 
qui a pour mandat de veiller au suivi des recommandations faites par le commissaire aux 
plaintes et à la qualité des services ainsi que par le Protecteur du citoyen50. Le comité de 
vigilance et de la qualité doit également s'assurer que le conseil d'administration possède 
42 Institut canadien pour la sécurité des patients, Lignes directrices canadiennes relatives à la divulgation des 
événements indésirables, Edmonton (Canada), Institut canadien pour la sécurité des patients, 2008. 
43 Le Conseil canadien d'agrément des services de santé se nomme Agrément Canada depuis 2007. À cet 
effet, voir Agrément Canada, en ligne: www.accreditation-canada.ca . Voir aussi Institut canadien pour la 
sécurité des patients, ibid.; Agrément Canada, Rapport annuel 2007 : Force motrice de la qualité des services 
de santé, 2007, en ligne: www.accreditation-canada.ca 
44 Institut canadien pour la sécurité des patients, ibid. à la p. 3. 
45 Art. 235.1 LSSSS. 
46 Art. 1 07.1 LSSSS. 
47 Art. 3, 5, 100, 172 LSSSS. 
48 Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux et d 'autres dispositions législatives, 
supra note 24. 
49 Art. 181.0.1 à 181.0.3 LSSSS. Voir aussi Philippe Couillard, Conférence de presse accompagnant le dépôt 
du projet de loi modifiant la Loi sur les services de santé et des services sociaux et d'autres dispositions 
législatives, notes du Ministre de la santé et des services sociaux, Québec, 10 décembre 2004. 
50 Art. 181.0.1 LSSSS. Voir aussi Ministère de la santé et des services sociaux, Implantation de la Loi 
modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux et d 'autres dispositions législatives : Lignes 
directrices relatives au comité de vigilance et de la qualité et au commissaire aux plaintes et à la qualité des 
services dans les agences de la santé et des services sociaux, Québec, Direction des communications du 
Ministère de la santé et des services sociaux, 2006, à la p. 4, en ligne : http: //www.msss.gouv.qc.ca . 
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tout ce qu'il requiert pour honorer ses responsabilités en lien avec la qualité des services «la 
pertinence, la qualité, la sécurité et l'efficience des services de même que le respect des 
droits des usagers et le traitement de leurs plaintes»51 . Les lignes directrices relatives au 
comité de vigilance et de la qualité émises par le Ministère de la santé et des services 
sociaux [ci-après MSSS] en définissent clairement le mandat, les responsabilités et la 
composition52. Ainsi, si un commissaire aux plaintes et à la qualité émet des 
recommandations auprès du conseil d'administration suite à son analyse lors d'une erreur 
médicamenteuse par exemple, le comité de vigilance et de la qualité devra assurer le suivi 
de la ou des recommandations formulées par ce commissaire pour améliorer ou résoudre la 
situation dont il est question. Si la plainte concerne un médecin, un pharmacien ou un 
dentiste, ce sera le médecin examinateur qui en sera saisi53 et qui soumettra, s'il y a lieu, ses 
recommandations au conseil54 . 
Le 11 juin 2010, le Projet de loi 6755 consistant en la création de l'Institut national 
d'excellence en santé et services sociaux [ci-après INESSS] fût adopté. Cette organisation a 
comme mission depuis le 19 janvier 2011 , 1' atteinte de l' excellence clinique et l'utilisation 
efficace des ressources dans le domaine de la santé et des services sociaux. Prenant 
exemple de l'Institut national de santé publique du Québec, le comité d'implantation avait 
recommandé que l'INESSS soit mis en place par une loi pour lui garantir l'indépendance 
nécessaire pour accomplir sa mission et ses activités avec rigueur et efficacité56. Il est le 
produit d'une fusion entre deux importants organismes, c'est-à-dire le Conseil du 
médicament et l'Agence d'évaluation des technologies et des modes d'intervention en 
santé57• Le Conseil du médicament avait notamment comme mission de recommander une 
approche pour optimiser la prescription, la distribution et la prise des médicaments58• De 
51 Art. 181.0.3, al. 2 par 1 LSSSS. Voir aussi art. 172, al. 1, par. 1, 2 LSSSS. Voir également Ministère de la 
santé et des services sociaux, ibid. à la à la p. 4. 
52 Ministère de la santé et des services sociaux, ibid. aux pp. 4-8. Voir aussi art 181 .0.1 à 181.0.3 LSSSS. 
53 Art. 45 , al. 2 LSSSS. 
54 Art. 47, al. 4 LSSSS. 
55 Loi sur l 'Institut national d 'excellence en santé et services sociaux, L.R.Q. c. 1-13.03 . 
56 Comité d ' implantation de l'Institut national d'excellence en santé et services sociaux, Rapport du comité 
d'implantation de l 'Institut national d 'excellence en santé et services sociaux (INESSS), Québec, Ministère de 
la santé et des services sociaux, 2008, aux pp. 135, 136. 
57 L'Institut national d ' excellence en santé et en services sociaux, Accueil, en ligne : http://www.inesss.qc.ca. 
58 Conseil du médicament, Rapport annuel de gestion 2008-2009, Québec, Gouvernement du Québec, 2009, 
à la p. 16, en ligne: http: //wwwcdm.gouv.qc.ca. Pour en savoir davantage sur sa mission et ses fonctions 
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son côté, l'Agence d'évaluation des technologies et des modes d' intervention en santé avait 
comme devoir d' encourager et supporter les décisions prises concernant les technologies et 
les modes d'intervention en santé59 incluant notamment les médicaments60 . 
Les travaux de ces deux instances ont été m1s en commun afin que dorénavant un 
organisme unique et transparent, l'INESSS, se préoccupe du domaine des technologies et 
modes d'intervention en santé, des médicaments ainsi que celui des technologies et modes 
d'intervention en services sociaux61 • Cette fusion permettra une analyse commune des 
problématiques rencontrées dans le réseau, un partage des solutions possibles de même que 
des compétences respectives62 . L'impact positif de cette alliance sur la sécurité 
médicamenteuse se situera dans la mise en œuvre, l'implantation, le suivi et la révision de 
guides de pratiques exemplaires qui, selon le Rapport Francoeur, constituent l'un des 
moyens par excellence pour diminuer la survenue des événements indésirables liés aux 
erreurs de médicaments et leur incidence63 . Nous croyons effectivement que l' association 
de ces deux organisations, par la transparence des données qui se dégageront de leurs 
travaux, permettra de favoriser la culture de sécurité dans le réseau de la santé, notamment 
celle concernant les médicaments. L'INESSS coordonnera aussi des revues d'utilisation des 
médicaments pour en favoriser l'usage optimal et s' assurer de leur utilisation appropriée, 
efficace et sécuritaire64. Le rôle de l'INESSS sera imprégné de l' amélioration de la qualité 
des soins et la sécurité des patients comme l'exige sa mission d 'évaluation des technologies 
de la santé 65. 
antérieures, voir Conseil du médicament, Mission et fonctions, en ligne : 
http://www.cdm.gouv.qc.ca/site/177.0 .0.1.0.0.phtml. Le Conseil du médicament a été créé en 2003 , dans la 
foulée de la Loi sur l'assurance médicaments, L.R.Q., c. A-29.01 suite à la volonté gouvernementale de 
préserver le régime général d'assurances médicaments mais aussi pour en renforcer le fonctionnement et 
l'évolution. A cet effet, voir Conseil du médicament, Plan stratégique 2007-20IO, Québec, Conseil du 
médicament, Novembre 2007, à la p. 13 , en ligne: http: //www.cdm.gouv.qc.ca/, de même que Comité 
d'implantation de l'Institut national d'excellence en santé et services sociaux, supra note 56 aux pp. 21-27. 
59 Comité d'implantation de l'Institut national d'excellence en santé et services sociaux, ibid. à la p. 28 . 
L'Agence qui a été créée en juin 2000 a remplacé le Conseil d ' évaluation des technologies. Pour en savoir 
davantage, voir aux pp. 27-34 de ce rapport. 
60 Ibid. à la p. 12. 
6 1 Ibid. à la p. 160. 
62 Ibid. 
63 Ibid. à la p. 102. 
64 Ibid. à la p. 92 . 
65 Ibid. aux pp. 101, 159. 
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La Politique québécoise du médicament instaurée en 2007 est devenue à ce moment, le 
cadre de référence du Conseil du médicament66. Le Québec a innové en créant cette 
politique du médicament67 que l' on a qualifiée d'unique en Amérique du Nord68 , même si 
elle s'inspirait de celle créée en Australie, la Australian National Medicine Polic/9. Cette 
politique faisait suite à l ' adoption en décembre 2005 du Projet de loi 130, Loi modifiant la 
Loi sur l 'assurance médicaments et d 'autres dispositions législative/ 0. Les principaux 
objectifs visés par cette politique encore actuelle sont l'accessibilité aux médicaments, leur 
utilisation optimale, le rehaussement des activités de communication et de diffusion auprès 
de la population et des professionnels ainsi que le résultat et la performance des méthodes 
et des interventions réalisées pour 1 ' atteinte de ces objectifs 71 . Avant que ne soit rendue 
publique cette Politique du médicament, diverses organisations concernées par sa mise en 
place ont été consultées et ont émis leur point de vue sous forme de mémoires quant à cette 
nouvelle politique72 . Ce fût le cas pour l'Ordre des infirmières et infirmiers du Québec [ci-
après OIIQ] de même que pour la Fédération des médecins omnipraticiens du Québec [ci-
après FMOQ]. 
Ainsi, l'OIIQ s'est dit satisfait des mesures proposées par la Politique du médicament et a 
manifesté sa forte préoccupation pour une gestion optimale des médicaments et son désir de 
cerner plus précisément la responsabilité de l'infirmière à cet égard73 . L'OIIQ a aussi 
entériné la définition du Conseil du médicament pour le terme «utilisation optimale», c'est-
à-dire : «Usage qui maximise les bienfaits et minimise les risques pour la santé de la 
population en tenant compte des diverses options possibles, des coûts et des ressources 
66 Conseil du médicament, Rapport annuel de gestion 2008-2009, supra note 58 à la p. 15, en ligne: 
http://wwwcdm.gouv.gc.ca. 
67 Ministère de la santé et des services sociaux, Politique du médicament, Québec, Ministère de la santé et des 
services sociaux, Février 2007. 
68 Ibid. à la p. 3. Voir aussi Communiqué de presse, Une première en Amérique du Nord - Lancement de la 
politique québécoise du médicament, Québec, 1er février 2007, en ligne : 
http: //www .. communigues.gouv.gc.ca/gouvgc/communigues/G PQF /Fevrier2007 /0 1 /c3690.html . 
69 Susan E. Tett, «A Perspective on Australia's National Medicine Policy» (2004) Il: 1 Canadian Journal 
Clinical Pharmacology 1, à la p. 38. 
70 Loi modifiant la Loi sur l'assurance médicaments et d 'autres dispositions législatives, L.Q . 2005 c. 40. La 
Loi modifiant la Loi sur l'assurance médicaments et d 'autres dispositions législatives énonce à ses articles 51 , 
52, la constitution de cette Politique du médicament. 
7 1 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 67 à la p. 3. 
72 Ibid. à la p. 3. 
73 Ordre des infirmières et infirmiers du Québec, «L ' OIIQ se réjouit du meilleur accès aux médicaments et de 
l'amélioration du suivi des patients» (Mai-Juin 2007) 4 :5 Le Journal 1, aux pp. 1, 3. 
16 
disponibles, des valeurs des patients et des valeurs sociales»74. De son côté, la FMOQ 
émettait de même ses commentaires et ses propositions quant à 1 'utilisation optimale des 
médicaments 75 en indiquant que la Politique du médicament devait voir le jour dans une 
perspective d'amélioration de la qualité des soins, plus que de réduction des coûts de 
santé76. 
En ce qui a trait aux ordres professionnels, nous savons qu' ils sont régis par le Code des 
professions et ont comme principale fonction d'assurer la protection du public77 . Il importe 
donc de rappeler que conséquemment à cette responsabilité, les codes de déontologie 
professionnelle, notamment pour le médecin78, l' infirmière79 et le pharmacien80, exigent la 
déclaration des événements indésirables. Ces professionnels ont tous un rapport étroit avec 
la thérapie médicamenteuse du patient, quelle que soit 1' étape du circuit du médicament 
concernée, qui les implique de près ou de loin. Ces étapes sont: 1' ordonnance, la validation 
de cette dernière, son traitement par le pharmacien, puis la distribution, la préparation et 
1' administration du médicament au patient, de même que la dernière phase importante de ce 
processus qu' est la surveillance clinique effectuée auprès du client, par l' infirmière ou tout 
autre professionnel81 • 
Le cadre légal régissant les responsabilités relatives à la gestion médicamenteuse de ces 
trois principaux acteurs que sont le médecin, l'infirmière et le pharmacien est précis. Ainsi, 
74 Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, Mémoire -Pour une politique du médicament au Québec, 
Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, Mémoire présenté à la Commission des affaires sociales, 
Février 2005 , à la p. 23, en ligne : 
http: //www.oiig.org/uploads/publications/memoires/memoire politique medicament.pdf. Voir aussi Conseil 
du médicament, Direction scientifique du suivi et de l 'usage optimal, définition de l 'usage optimal, en ligne : 
http://www.cdm.gouv.gc.ca/site/aid= 1303 .phtml . 
75 Fédération des médecins omnipraticiens du Québec, Mémoire FMOQ présenté à la Commission 
parlementaire des affaires sociales relativement au projet de Politique de médicament, Fédération des 
médecins omnipraticiens du Québec, 4 février 2005 , en ligne : 
www.fmog.org/Documents/Documentation/ResumeMemoireFMOQfinal .pdf . 
76 Renald Outil, «La politique du médicament» (2005) 40 :2 Le médecin du Québec 13 , à la p. l3 . Voir 
également Renald Outil, «Une politique du médicament est nécessaire» (2004) 39:8 Le médecin du Québec 
Il , à la p.ll. 
77 L.R.Q., c. C-26, art. 23 . 
78 Code de déontologie des médecins, R.R.Q. , c. M-9, r. 4 .1, art. 56. 
79 Code de déontologie des infirmières et infirmiers, R.R.Q. , c. 1-8, r.4.1 , art. 12. 
8° Code de déontologie des pharmaciens, R.R.Q ., c. P-1 0, r.5 , art. 3 .02.05 . 
8
I Ruth Davidhizar et Giny Lonser, « Strategies to Decrease Medication Errors» (2003) 22 :3 Health Care 
Manager 211 , aux pp. 21 2, 213 . 
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la Loi sur les infirmières et les infirmiers encadre les activités réservées à l'infirmière, dont 
celle lui permettant d'administrer et d'ajuster82, de mélanger83 et de prescrire84 des 
médicaments. En outre, c'est aussi le code de déontologie de ces professionnelles qui trace 
leurs devoirs concernant la dénonciation de tout incident et accident mais aussi des mesures 
à prendre afin de d'éviter ou de diminuer les conséquences85 . Contrairement au médecin, 
pour l'infirmière, on énonce clairement la notion de négligence dont elle pourrait faire 
l'objet lorsqu'elle administre une médication et de la nécessité de prendre les moyens pour 
mettre à jour ses connaissances de même que du respect des règles et protocoles lié à cette 
étape du circuit du médicament86 . Afin d'encadrer les responsabilités de l'infirmière quant 
à l'administration sécuritaire des médicaments, l'OIIQ a publié un document sur les 
obligations déontologiques de ses membres87 en prenant exemple sur la norme d'exercice 
qu'a construit l'Ordre des infirmières et infirmiers de l'Ontario88 . 
Pour ce qui est de la profession médicale, la Loi médicale89 indique le devoir pour l'Ordre 
des médecins d'émettre un règlement relatif aux ordonnances90 ; ce qu'il a fait en 2005 avec 
le Règlement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin91 . Ce dernier 
est accompagné d'un guide d'exercice où sont détaillées ces normes relativement à la forme 
et au contenu des ordonnances92 . Toutefois, la Loi médicale ne mentionne aucune 
obligation pour ses membres, contrairement aux infirmières, quant à leur responsabilité en 
lien avec la médication, outre celle de prescrire des médicaments et d'autres substances, 
82 Loi sur les infirmières et les infirmiers, L.R.Q ., c. I-8, art. 36, al. 2 par. 11. 
83 Ibid. art. 36, al. 2 par. 13. 
84 Jbid.art.36.1,al.l par. 3. 
85 Code déontologie des infirmières et des infirmiers, supra note 79 art. 12. 
86 Ibid. art. 45 . 
87 Ordre des infirmières et infirmiers du Québec, « L'administration des médicaments : rappel des obligations 
déontologiques» (Novembre/Décembre 2004) 2:2 Le Journal l. 
88 Ordre des infirmières et infirmiers de l'Ontario, Norme d'exercice- L'administration des médicaments, 
Toronto, édition révisée 2008 . L'Association des infirmières et infirmiers du Nouveau-Brunswick a aussi 
publié sa norme d'exercice à l'égard de l'administration des médicaments. A cet effet, voir Association des 
infirmières et infirmiers du Nouveau-Brunswick, Norme d 'exercice: L'administration des médicaments, 
2009, en ligne: http: //www.aiinb.nb.ca/PDF/NANB-MedicationStandards-F.pdf. 
89 Loi médicale, L.R.Q., c. M-9. 
90 Ibid. art 19 al. 1 par. d. 
91 Règlement sur les normes relatives aux ordonnances faites par un médecin, c. M-9, r. 25 . 
92 Collège des médecins du Québec, Les ordonnances faites par un médecin; Guide d 'exercice, Montréal, 
Collège des médecins du Québec, Mai 2005 . 
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inscrite dans la liste des activités réservées aux médecins93 . Toutefois, le code de 
déontologie stipule l' obligation pour le médecin d'aviser son patient dans les plus brefs 
délais de tout événement, relié ou non aux médicaments, ayant ou pouvant avoir des 
conséquences sur son état de santë4 . Bien entendu, ce professionnel doit aussi démontrer 
une rigueur dans la mise à jour et le développement de ses connaissances afin d' exercer 
dans les règles de 1' art95. 
Quant au pharmacien, la Loi sur la pharmacie édicte les activités qui lui sont réservées96 et 
son Code de déontologie a des ressemblances avec celui des médecins et des infirmières. Il 
exige aussi au perfectionnement des connaissances de ses membres97, à la divulgation au 
patient de toute erreur commise, à la mise en place de moyens pour en réduire les 
conséquences et de plus, il édicte clairement l' obligation de noter l' erreur au dossier98 , ce 
dernier élément n ' étant pas mentionné dans les codes de déontologie de l' infirmière et du 
médecin. L' Ordre des pharmaciens du Québec témoigne également de sa préoccupation, 
non seulement pour la gestion des médicaments, mais aussi pour les erreurs pouvant y être 
reliées et il s'est fait un devoir d ' élaborer un guide de pratique relié à la Loi; le pharmacien 
étant l'expert en matière de médicaments 99. 
Ces ordres professionnels sont conscients du rôle majeur que leurs membres jouent dans la 
sécurité médicamenteuse et nul ne peut accuser l'inexistence d'outils et de guides de 
pratique en lien avec leurs devoirs, tels que nous venons de le décrire précédemment. La 
présence d' un cadre normatif ne peut suffire à lui seul à prévenir les événements 
indésirables émergeants du circuit du médicament, mais l' obligation de déclarer pour 
chacun est un levier qui dépendra toutefois de la culture organisationnelle sur laquelle nous 
reviendrons plus loin. 
93 Loi médicale, supra note 89 art. 31 , al. 5. 
94 Code de déontologie des médecins , supra note 78 art. 56 . 
95 Ibid. art. 44 
96 Loi sur la pharmacie du Québec, L.R.Q. , c. P-1 0, art. 17. 
97 Code de déontologie des pharmaciens, supra note 80 art. 34 . 
98 Ibid. art. 59 . 
99 Ordre des pharmaciens du Québec, Guide de pratique : rôle 6 : gérer les médicaments , à la p. 3, en ligne: 
http: //guide.opq.org/documents/ROLE6.PDF. 
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Comme mentionné précédemment, la LSSSS oblige tous les établissements de santé à 
adhérer au processus d' agrément100 qui se veut une démarche d' amélioration continue de la 
qualité des soins et des services destinés aux clientèles de ces établissements101 . Les lois et 
les normes constituent des incitatifs de premier plan pour aider les établissements de santé à 
améliorer la prestation de leurs soins 102, mais les indicateurs de processus et de résultats 
constituent des outils de mesure également essentiels 103 . Ils permettent notamment à 
1' établissement d'atteindre ses orientations stratégiques, de prendre des décisions cliniques 
et administratives éclairées et d' identifier où sont les failles 104. 
L ' efficacité, l' efficience, la structure, les processus utilisés et les résultats obtenus par les 
organisations hospitalières sont des éléments de premier plan observés par les organismes 
d'accréditation 105. L' accréditation est une activité de réduction des risques, puisque 
l' établissement doit se conformer à des standards qui l' amènent à faire «the right thing 
right»106 tout en ayant l'occasion d' avoir un portrait explicite de ses faiblesses, défis et 
performances 107• 
Les répercussions positives du programme d'agrément permettent aux orgamsmes de 
définir, évaluer et améliorer la qualité de leurs soins et leurs services, mais aussi par 
exemple de favoriser une auto-analyse continue de leur propre rendement à 1' égard de la 
gestion efficace des risques 108 en y incluant les médicaments 109. 
100 Art. 1 07.1 LSSSS. 
10 1 Association des établissements de réadaptation en déficience physique du Québec, Guide pour une gestion 
intégrée de la qualité, Montréal , Association des établissements de réadaptation en déficience phys ique du 
Québec, mai 2007, révisé mars 201 0, à la p. 23 . 
102 Anne Lemay, «Le recours à la surveillance : une activité essentielle à la prestation sécuritaire des soins et 
services de santé» (2008) 4 :1 Le Point en administration de la santé et des services sociaux 9 à la p. 9 . 
103 Ibid. à la p. 9. 
104 Ibid. à la p. 1 O. 
105 Wendy Nicklin et Sarah Dickson, L 'utilité et les répercussions de l 'agrément dans le milieu des soins de 
santé : analyse documentaire, Accréditation Canada, Agrément Canada, 2008 , mise à jour juin 2009, p. 2, en 
ligne: http://www.accreditation.ca/uploadFiles/ lutilite.pdf. 
106 Dennis S. O'Leary, «Accreditation's Role in Reducing Medical Errors» (Mars 2000) 320 British Medical 
Journal 727, à la p. 728. 
107 Wendy Nicklin et Sarah Dickson, supra note 105 à la p. 7. 
108 Ibid. à la p. 4. Voir aussi Agrément Canada, Renforcement du programme d 'Agrément; Un aperçu des 
améliorations prévues, Agrément Canada, Il janvier 2007, version 4, en ligne : www.cchsa-ccass.ca. 
109 Agrément Canada, Les normes, en ligne : http://www.accreditation.ca/programmes-d-
agrements/gmentum/ les-normes/ . 
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Au Canada et au mveau international, Agrément Canada est l'entité d'accréditation 
principalement reconnue et dédiée aux services de santé qui joue un rôle actif prépondérant 
dans 1' amélioration de la qualité et de la sécurité des soins dans nos établissements de santé 
et son rôle fondamental en matière de sécurité médicamenteuse, permet d'opérationnaliser 
les exigences prévues dans la Loi 110. Ses normes sont fondées sur des données probantes 
qui visent à conduire systématiquement les organismes de santé vers des soins et des 
services de qualité et sécuritaires 111 et ce à l'échelle provinciale, nationale et même 
intemationale 112• 
Au Québec, Agrément Canada et le Conseil québécois d'Agrément sont les deux entités 
sollicitées par les établissements de soins comme organismes d'accréditation. Le Conseil 
québécois existe depuis 1995 113 et y adhèrent par exemple, divers centres comme les 
résidences privées pour les personnes âgées qui sont maintenant aussi légalement 
obligées 114 à cette accréditation. Le Rapport Francoeur suggérait que les deux organismes 
possèdent éventuellement des normes similaires en regard de la sécurité des soins115 . Ainsi, 
en 2007, Agrément Canada et le Conseil québécois d'Agrément ont joint leur expertise afin 
qu'en bénéficie les centres de santé et de services sociaux du Québec de même que les 
établissements de santé hospitaliers 116. L'impact de ce partenariat sur la sécurité 
médicamenteuse se situe dans le fait que le Conseil québécois évalue nécessairement les 
mêmes critères encadrant le processus de gestion sécuritaire des médicaments par certaines 
pratiques organisationnelles requises d'Agrément Canada. 
110 Art. 107.1 LSSSS. 
111 Wendy Nick lin et Sarah Dickson, supra note 105 à la p. 7. 
112 ibid. à la p. 7. Avant 2007, Agrément Canada se nommait« Conseil canadien d'agrément des services de 
santé». Il s'agit d'un organisme indépendant et privé, existant depuis 1958. À cet effet voir Agrément Canada, 
À propos d 'Agrément Canada, en ligne: http://www.accreditation.ca/a-propos/ . Agrément Canada a créé des 
partenariats, avec divers organismes de la santé, tels l'ICIS, ISMP Canada, l'Association canadienne de 
protection médicale et l'Association canadienne de normalisation. À ce sujet consulter : Agrément Canada, 
Rapport canadien de 2008 sur l'agrément des services de santé, fondé sur l'analyse des visites menées en 
2007, Agrément Canada, 2008, Ottawa, 1 à la p. 6, en ligne : http://www.accreditation.ca/medias-et-
publications/publications/rapport-annuel/ . 
113 Conseil Québécois d'Agrément, Accueil, en ligne : http://agrement-quebecois.ca. 
114 Art. 1 07.1 LSSSS. 
115 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 Proposition 9, à la p. 52. 
116Agrément Canada, Partenaires dans l'agrément au Québec, en ligne: 
http:/ /www .accred itation.ca/fr/news.aspx?id= 17 S&rdr=true& LangType=3084 . 
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Ces pratiques organisationnelles sont des normes très précises qui doivent obligatoirement 
être atteintes par les établissements de santé et qui visent essentiellement 1' amélioration de 
la sécurité et la réduction des risques 117. Au moins huit d'entre elles concernent précisément 
la gestion des médicaments 118 tel la sécurité liée aux narcotiques 119, l'héparine 120 ou les 
électrolytes concentrés 121 ou encore, le bilan comparatif des médicaments [ci-après 
BCM] 122. Le BCM joue un rôle majeur dans la prévention des erreurs médicamenteuses. Il 
consiste en un processus visant à éviter et à éliminer toute divergence médicamenteuse 
intentionnelle ou non, en comparant les médicaments des patients durant et entre les phases 
critiques de l'hospitalisation, soit à l' admission, lors du congé ou du transfert du patient123 . 
On évite par exemple, que le patient subisse une erreur de transcription ou un oubli 
survenu entre l' une de ces phases et en paie ainsi les conséquences au détriment de sa santé 
probablement encore instable ou précaire. 
Parce que la médication est une option thérapeutique fréquemment utilisée, les différentes 
organisations doivent impliquer les usagers dans le rôle qu' ils peuvent et doivent jouer en 
leur permettant de s'approprier des responsabilités face à leur médication et les mesures 
sécuritaires qui y sont associées 124. A cet égard, Agrément Canada intègre le patient et ses 
proches par le biais de l' une de ses pratiques organisationnelles requises. Cette pratique est 
ainsi formulée : « L'équipe informe et forme les clients et les familles au sujet de leur rôle 
en ce qui concerne la sécurité par le biais de communications écrites et verbales »125. Par 
exemple, lors d'un traitement avec un antipsychotique spécifique tel la Clozapine, le patient 
reçoit de l' information verbale par l' équipe traitante, mais également une documentation 
11 7 Agrément Canada, Pratiques organisationnelles requises 2012, Ottawa, Agrément Canada, 2012, à la p. 1. 
11 8 Ibid. aux pp. 11-33 et pp. 42-48. 
11 9 Ibid. à la p. 48. 
120 Ibid. à la p. 47. 
12 1 Ibid. à la p. 43 . 
122 Ibid. aux pp. 12-33. 
123 Institute for Healthcare Improvement et Campagne des soins de santé plus sécuritaires maintenant, Trousse 
en avant: Bilan comparatif des médicaments, Prévention des événements iatrogènes médicamenteux : Guide 
pratique, mai 2007, 1, p. 7, en ligne: http ://www.soinsplussecuritairesmaintenant.ca . L ' origine du bilan 
comparatif provient de la Institute for Healthcare Improvement pour faire suite à la campagne «100 000 
Lives» qui a élaboré la trousse sur laquelle s ' est inspiré le Canada. 
124 Earlene Lipowski, «Patients expectations of and satisfaction with the medication-use system» dans 
Association des pharmaciens du Canada, Neil J. MacKinnon (ed.), Safe and Effective; The Eight Essential 
Elements of an Optimal Medication-Use System, Ottawa, 2007, 289, à la p. 291. 
125 Agrément Canada, supra note 117 à la p. 40. 
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écrite l'informant de l' indication du médicament et des effets indésirables dont il pourrait 
être incommodé et est ainsi prié d'en informer le professionnel une fois chez-lui 126. 
Depuis quelques années, suite aux différentes modifications de la LSSSS, le patient 
bénéficie de différents dispositifs pour que soit assurée sa sécurité dans les soins qu'il 
reçoit, notamment la divulgation obligatoire, le comité de gestion des risques et de la 
qualité 127. Déjà en 1990 dans le rapport Prichard, deux recommandations concernaient le 
patient : de l'une, la préoccupation d'accorder au patient un meilleur accès à des moyens 
lui permettant d'obtenir de l'aide lors de tout litige en lien avec les soins et services de 
santé 128 et la seconde, de donner plus de pouvoir au patient sur ses droits et ses obligations 
toujours en lien avec les soins et les services reçus 129. Le Rapport Francoeur a renchérit 
dans l'une de ses propositions en indiquant que le patient a le droit d'être informé de la 
survenance d'un accident thérapeutique, même si , comme il le mentionne , cela semble 
aller à l'encontre des volontés des régimes d'assurance 130. 
En effet, les établissements de santé ont un rôle maJeur à jouer dans la sécurité 
médicamenteuse et une responsabilité indéniable énoncée dans la loi concernant la sécurité 
des patients131 . Ils doivent être vigilants dans le développement de leurs normes et 
procédures de gestion afin que la notion de sécurité dans les soins soit omniprésente 132 et 
126 Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, Clozapine (Clozaril), Mai 2012 (Document interne). Ce 
médicament fait partie de la classe des antipsychotiques et indiqué pour le traitement de la schizophrénie 
réfractaire. Pour en savoir davantage sur ce médicament, consulter le site internet de la compagnie 
pharamaceutique Novartis Canada, Nos produits, en ligne: 
http://www.novartis.ca/products/fr/pharmaceuticals-c.shtml. Voir également Centre hospitalier Robert-
Giffard, Département clinique de pharmacie, Fiches d'information sur la médication à l 'intention de l 'usager, 
de ses proches et de son intervenant, Capsule plus, Tome 1 et 2 Matériel utilisé à l'interne par le CHUS avec 
l' autorisation du centre hospitalier Robert-Giffard, affilié à l' Université Laval. 
127 Claude Ménard, «Prestation sécuritaire et la place de l'usager» (2008) 4:1 Le Point en administration de la 
santé et des services sociaux 35, aux pp. 35, 36. 
128 J. Robert S. Prichard, La responsabilité et l 'indemnisation dans les soins de santé, Rapport à la Conférence 
des sous-ministres de la santé de l' Étude fédérale-provinciale-territoriale sur les problèmes de la 
responsabilité et de l'indemnisation dans le secteur des soins de santé, Toronto, 1990, recommandation 19, à 
la p. 25 . 
129 Ibid. recommandation 20, à la p. 25 . 
130 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 aux pp. 44, 45 . 
131 Art. 100 LSSSS. 
132 Micheline Ste-Marie, «Les facteurs humains et la sécurité des patients» (2008) 4:1 Le Point en 
administration de la santé et des services sociaux 24, à la p. 25 . 
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que les orientations stratégiques qu'elles se donnent soient claires et témoignent de 
l'importance accordée à la sécurité médicamenteuse. 
Le conseil d' administration a l'obligation de s' assurer que son établissement offre des soins 
et des services sécuritaires 133 et les agences régionales de la santé de s' assurer que les 
établissements qui relèvent d'elles remplissent leur mandat de soins sécuritaires 134. Outre 
l' obligation de déclarer, analyser et divulguer les événements, ils ont le devoir de 
développer une culture de sécurité, car elle est essentielle dans la prévention des accidents, 
ici, des événements liés aux médicaments 135. 
Avant de situer le rôle de Santé Canada, il importe de rappeler succinctement le rôle du 
gouvernement fédéral dans notre système de santé. Comme on le sait, le système de santé 
Canadien n' est pas un système national, mais plutôt et surtout un système décentralisé au 
niveau de ses provinces et de ses territoires, tel que stipulé dans l'Acte constitutionnel de 
1867 136. En vertu de son controversé pouvoir de dépenser 137, le gouvernement fédéral peut 
donc être 1' instigateur de politiques nationales, mais les provinces ont 1' opportunité de se 
retirer de ces politiques, comme 1 'on fait le Québec et 1' Alberta qui se sont dissociés du 
Conseil canadien de la santé en 2003 , par exemple 138• La Loi canadienne sur la santé139 qui 
a été créée en 1984, poursuit l'objectif d'édicter pour les régimes d'assurance-maladie des 
provinces et des territoires, les cinq conditions à respecter afin de recevoir leur contribution 
financière du fédéral. Ces conditions sont : la gestion publique, l'accessibilité, l ' intégralité, 
l'universalité et la transférabilité 140. 
133 Art. 172 LSSSS. 
134 Art. 340 LSSSS. 
135 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25. 
136 Loi constitutionnelle de 1867 (R.-U.), 30&31 Viel. , c.3. Voir également Colleen J. Metge et Ingrid Sketris, 
«Pharmaceutical Policy» dans Association des pharmaciens du Canada, Neil J. MacKinnon (ed .), Safe and 
Effective; The Eight Essentials Elements of an Optimal Medication-Use System, Ottawa, 2007, 117, à la p. 
120 
137 Parlement du Canada, Le rôle du f édéral dans le domaine de la santé et des soins de santé, Bibliothèque du 
Parlement, Révisé 20 octobre 2008, PRB-08-58F, en ligne: 
http://www2.parl .gc.ca/Content/LOP/ResearchPublication/prb0858-f.pdf. 
138 Colleen J. Metge et Ingrid Sketris, supra note 136 à la p. 120. 
139 L.R. 1985, ch. C-6. 
140 Santé Canada, Loi canadienne sur la santé, Rapport annuel 2007-2008, Ottawa, 2008, en ligne : 
http :/ /www .he-sc. ge. ca/hcs-sss/ ait form ats/h pb-dgps/pd f/pu bs/ chaar-ralcs-0 70 8/2 00 8-cha-lcs-fra. pd f. 
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Santé Canada joue donc un rôle au mveau national, comme ministère et orgamsme de 
réglementation fédéral , dans sa responsabilité d'aider les Canadiens à maintenir et 
améliorer leur santé 141 . Elle agit en chef de file et partenaire ayant une mission scientifique, 
comme bailleur de fonds notamment en matière de santé et de programmes sociaux et 
fournisseur de services et de renseignements aux Canadiens, Premières nations et Inuits 142. 
Par exemple, Santé Canada finance la recherche des Instituts de recherche en santé du 
Canada de l'Institut canadien d 'information sur la santé [ci-après ICIS] 143 et d' autres 
organisations importantes, comme l'ICSP 144 . La sécurité des médicaments tombe donc en 
partie sous 1' égide du gouvernement fédéral qui a une responsabilité en matière de santé et 
de sécurité du public en lien avec son pouvoir en matière de droit criminel de même qu'à 
son pouvoir de dépenser145 . Veillant ainsi à assurer au public un accès sécuritaire et 
efficace, concernant les médicaments et les produits de santé 146, ce même gouvernement 
contrôle la mise en marché et la fabrication des médicaments qui relèvent de la Loi sur les 
aliments et drogues 147. Santé Canada, qui a la charge d'évaluer notamment l'innocuité des 
médicaments 148, détient la responsabilité relative à la surveillance des effets indésirables 
des médicaments et c'est sa direction des produits de santé commercialisés qui veille à 
l'application du Programme Canada Vigilance pour la surveillance des effets indésirables 
141 Santé Canada, Médicaments et produits de santé, en ligne : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/index-fra.php . 
142 Santé Canada, À propos de Santé Canada, en ligne: http://www.hc-sc.gc.ca/ahc-asc/activit/about-
apropos/ index-fra.php#mission . 
143 Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 à la p. 44. L ' Institut canadien 
d ' information sur la santé est un organisme autonome et sans but lucratif, aussi très investi à l' amélioration du 
système de santé au Canada et au bien-être de sa population. Il existe depuis 1994 et son principal objectif est 
de fournir de l'information «impartiale, fiable et comparable» pour qu ' elle puisse être utilisée dans les 
décisions qu'ont à prendre les décideurs concernant la santé des Canadiens. Pour des informations 
supplémentaires sur l'Institut canadien d ' information sur la santé, consulter: Institut canadien d ' information 
sur la santé, À propos de l 'JCIS, Vision et mandat, en ligne: http://secure.cihi.ca/. 
144 Institut canadien sur la sécurité des patients, Accroitre davantage la sécurité du système de santé : Plan 
stratégique 2008 à 2013, Ottawa, Institut canadien sur la sécurité des patients, en ligne: 
http://www.patientsafetyinstitute.ca. Voir également Institut canadien sur la sécurité des patients, Information 
préliminaire, en ligne : www.patientsafetyinstitute.ca/french/about/overview/pages/default.aspx . 
145 Parlement du Canada, supra note 137. 
146 Santé Canada, supra note 141 . 
147 L.R.C. (1985), CH. F-27. Voir aussi Mathieu Gagné, Le droit des médicaments, Cowansville (Québec), 
Éditions Yvon Blais, 2010, 7, à la p.ll ; Comité sénatorial permanent des Affaires sociales, de la science et de 
la technologie, La santé des Canadiens, Le rôle du gouvernement f édéral, Rapport intérimaire, Volume 2 : 
Tendances actuelles et défis futurs, Janvier 2002, en ligne : 
http: //www.parl.gc.ca/3711 /parlbus/commbus/senate/com-f/repjanO 1 rO 12-f.htm. 
148 Santé Canada, Document d 'orientation à 1 'intention de 1 'industrie- Déclaration des effets indésirables des 
produits de santé commercialisés, Ottawa, Programme Canada Vigilance, 2009 (en vigueur 2 mars 2011), p. 
i, en ligne : http: //www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/pubs/medeff-guide/201l.guidance-directrice reporting-
notification/ index-fra.php. 
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après la mise en marché 149• Santé Canada utilise le terme «effet indésirable» dans le cadre 
de ce programme non pas comme une erreur médicamenteuse dans le sens où nous 
1' entendons dans cet ouvrage, mais davantage comme un effet secondaire qui peut survenir 
dans des circonstances courantes d'utilisation 150 et difficilement évitables 151 • 
Le rôle de Santé Canada qui nous intéresse plus particulièrement dans cet ouvrage est celui 
de veiller à la diminution et à la prévention des incidents néfastes liés aux médicaments, 
c'est-à-dire d'erreurs de médicaments et en particulier celles causées par l' emballage, le 
nom ou 1' étiquette du produit créé par la compagnie pharmaceutique. À cet égard, elle 
collige et analyse des rapports, produit des normes, des lignes directrices et des pratiques 
exemplaires pour favoriser l'utilisation sécuritaire des médicaments et s' assurer que les 
règles en lien avec l' emballage, le nom et l' étiquette du médicament soient respectées152. 
Nous reviendrons dans la deuxième section de cette partie sur le rôle de l' industrie 
pharmaceutique à 1' intérieur du circuit du médicament dans la prévention des erreurs de 
médicaments. 
En septembre 2001 , plusieurs autorités du gouvernement fédéral , incluant Santé Canada, 
des gouvernements provinciaux et territoriaux, des organisations de soms de santé et 
d'autres organisations non gouvernementales, se sont rassemblées pour discuter du 
développement d'une stratégie nationale d'amélioration de la sécurité153. Le rapport 
d'envergure nationale intitulé Accroître la sécurité du système qui en a découlé témoigne 
de la très grande préoccupation de tous ces acteurs du système des soins de santé pour 
149 Ibid. Relativement à ces effets indésirables survenant après la mise en marché, voir Santé Canada, 
Programme Canada Vigilance, en ligne : http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/medeff!vigilance-fra,php. 
Concernant la déclaration volontaire pour les consommateurs et les intervenants en santé, voir Santé Canada, 
Information au sujet de la déclaration des effets indésirables, en ligne : http://www.hc-sc.gc.ca/medeff/report-
declaration/ar-ei- info-fra.php. 
150 Santé Canada, Glossaire, en ligne: http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/homologation-licensing/gloss/ index-
fra.php. 
15 1 Santé Canada, Le rôle de Santé Canada dans la gestion et la prévention des incidents médicamenteux 
néfastes, en ligne : http://www.hc-sc .gc.ca/dhp-mps/medeff/cmirps-scdpim-fra.php.#a 1. 
152 Ibid. 
153 Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 à la p. 15 . Des organisations de la 
santé telles l'Association canadienne des infirmières, l'Association canadienne des collèges médicaux et 
l'Institut canadien d' information sur la santé, et non gouvernementales telles les institutions et les centres 
d' enseignement. 
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l' amélioration de la sécurité auprès des patients154 . La sécurité médicamenteuse y fait 
l' objet d'un schéma de sécurité élaboré par le comité directeur national et permet de 
comprendre les aspects systémiques impliqués lors d' événements indésirables que sont la 
structure, les processus et les résultats 155. Plusieurs recommandations en ont aussi 
émergées ayant toutes l ' objectif de développer une culture de sécurité, afin de réduire le 
risque encouru par les patients canadiens 156 . Voici certaines de ces recommandations 
concernant leur application à la sécurité médicamenteuse: 
• Création de l' Institut canadien pour la sécurité des patients pour faciliter 
l ' élaboration d' une stratégie nationale intégrée d' amélioration de la sécurité des 
patients 157• 
• Amélioration des processus juridiques et de réglementation, comportant notamment 
des mesures de signalement non punitives et non axées sur des reproches et des 
sanctions dans l'objectif de corriger les situations dans une visée d' amélioration de 
la qualité au sein du système de santé 158 . 
• Établissement d' échanges à l' égard de la responsabilité civile et de son effet sur la 
sécurité pour contribuer à l' instauration d' une culture de sécurité 159. 
• Instauration de pratiques systémiques reconnues pour 1' amélioration de la sécurité 
en évitant les effets indésirables, en les faisant connaître et en en réduisant les 
conséquences. À cet effet, on donne l' exemple du système d' administration des 
médicaments quant à cette recommandation160. 
L 'Accord de 2003 des premiers ministres sur le renouvellement des soins de santé avaient 
le mandat de réaliser ces recommandations du comité directeur. Concernant notamment la 
bonification des mesures de signalement, il est donc possible de comprendre que le cadre 
normatif n' est pas ou plutôt n' était pas optimal. Cependant, nous croyons que depuis ce 
temps, les efforts concertés de l' ICSP, l ' ISMP par le SCDPIM et l' ICIS par le SNDAI 
démontrent peu à peu la valeur ajoutée de la nécessité de la déclaration non punitive et non 
axée sur des mesures de reproches. Nous aborderons les travaux de ces organisations dans 
154 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 144. 
155 Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 Annexe E, à la p. 2. 
156 Ibid. à la p. 28 . 
157 Ibid. à la p. 7. 
158 Ibid. à la p. 8. 
159 Ibid. 
160 Ibid. à la p. 31 . 
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les prochaines lignes de cet essai. Aussi, l'ICSP a été créé tel que proposé161. Ce dernier a 
pour mandat de favoriser un système procurant aux Canadiens des soins de santé les plus 
sécuritaires au monde 162• Conséquemment, il doit appuyer la mise en œuvre d'initiatives 
canadiennes sur la sécurité, mais aussi permettre l' instauration d'une culture de la qualité et 
de la sécurité dans le système des soins de santé canadiens163 • Malgré le fait que l' ICSP n'a 
pas un pouvoir de réglementation, il exerce cependant en tant que leader dans les dossiers 
de sécurité des patients de même que comme conseiller, facilitateur, fournisseur de conseils 
pour amener les changements dans le système, sans mettre de côté son rôle dans le maintien 
du dialogue et de la sensibilisation auprès du public, des patients, des intervenants tout en 
oeuvrant de concert avec les gouvernements 164. 
L'un des projets de l' ICSP qui est celui de la campagne pancanadienne «Des soins de santé 
plus sécuritaires maintenant» vise 1 'amélioration de la sécurité des soins offerts aux patients 
canadiens et la réduction des événements indésirables évitables 165 . Ceci a donné naissance à 
la campagne québécoise «Ensemble, améliorons la prestation sécuritaire des soins de 
santé! »166 qui a mis de l' avant, parmi plusieurs stratégies d' intervention celle concernant la 
prévention des événements iatrogènes médicamenteux167. Cette approche appelée « Bilan 
comparatif des médicaments » consiste à obtenir le bilan des médicaments que prend le 
patient afin d'éviter les événements indésirables liés aux médicaments en les comparant et 
16 1 Ibid. aux pp. 7, 29 . Voir également Conseil canadien sur la santé, Renouvellement des soins de santé au 
Canada : À la hauteur?, Toronto , Rapport annuel aux Canadiens 2006, Février 2007, à la p. 6 et aux pp. 43-
54. 
162 Philip Hassen, «Des soins de santé plus sécuritaires à travers la recherche» (Juin 2006) 2 Bulletin Institut 
canadien pour la sécurité des patients 1, à la p. 1. 
163 Institut canadien sur la sécurité des patients, Foire aux questions: mandat ICSP, en ligne: 
http :/ /www. patien tsafety i nsti tute.ca/F rench/ abou t/Pages/fag s.as px#g2 . 
164 Ibid. Voir également Institut canadien sur la sécurité des patients, À propos de l 'ICSP, en ligne: 
http :/ /www. patien tsafety i nsti tute.ca/F rench/abou t/Pages/ de fau lt.aspx. 
165 Institut canadien pour la sécurité des patients, Soins de santé plus sécuritaires maintenant, en ligne : 
http://www.patientsafetyinstitute.ca!French/initiatives/shn/Pages/default.aspx . 
166 Institute for Healthcare Improvement et Campagne des soins de santé plus sécuritaires maintenant, supra 
note 123l , àlap.l. 
167 Ibid. Cette campagne québécoise fait suite au rapport produit en 2000 par l 'lnstitute of Medicine aux États-
Unis «To Err ls Human: Building a Safer Health System». 
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les analysant de façon exhaustive à travers la trajectoire suivie par le patient lors des soins 
hospitaliers qu ' il reçoit168. Nous reviendrons à cette pratique plus loin dans cette partie. 
L ' ICSP a aussi collaboré à la mise en place d ' un programme de formation avec le MSSS 
sur les facteurs humains 169. Ce programme de formation, toujours actuel, a été mis en place 
suite à une recommandation du Groupe Vigilance pour la sécurité des soins et il fait des 
liens très pertinents avec la sécurité, les facteurs humains et les secteurs à haut risque tels 
les secteurs de l ' aviation et celui des soins de santé. Il n ' est pas spécifique aux erreurs de 
médicaments, mais les différents modules intègrent toute situation mettant à risque la 
sécurité et les différentes stratégies existantes en gestion des erreurs 170. Le but du 
programme est de sensibiliser le personnel soignant et ses gestionnaires à l' importance des 
facteurs humains dans la sécurité des patients 171 • L'un de ses modules traite de la culture de 
sécurité, de la déclaration des incidents et des accidents, de leur déclaration et de leur 
analyse 172 • 
Maintenant, nous abordons un système très lié à la sécurité médicamenteuse ayant pour but 
de réduire les événements indésirables liés aux médicaments 173, soit le système national de 
déclaration et de prévention des incidents médicamenteux [ci-après SCDPIM] qui travaille 
en partenariat avec l' ISMP Canada, Santé Canada, ICIS et ICSP 174• Le SCDPIM intègre 
deux sources de déclarations. La première se fait par l' intermédiaire d 'une application 
d'information en ligne gratuite tel le système national de déclaration des accidents et des 
incidents [ci-après SNDAI]. Les hôpitaux communiquent et analysent donc leurs incidents 
168 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada et Institut canadien pour la sécurité des 
patients, Bilan comparatif des médicaments en soins de courte durée, Trousse en avant! Campagne soins de 
santé plus sécuritaires maintenant ! Version 3.0, Septembre 2011 , à la p. 6. 
169 Ministère de la santé et des services sociaux, Programme de f ormation sur les f acteurs humains en relation 
avec la sécurité des patients, Cahier du participant-Formation de base, Québec, Direction des 
communications du Ministère de la santé et des services sociaux du Québec, 2008. 
170 Ibid. à la p. 7. 
17 1 Ibid. à la p. 9. 
172 Ibid. aux pp. 201-228 . 
173 Système canadien de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux, Rôle des organisations 
collaborant au Système national de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux (SCDPIM), en 
ligne : http: //www.cmirps-scdpim .ca/?p= I2&lang=fr. 
174 Ibid. Voir également Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Système canadien 
de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux (SCDPIM) , en ligne : http: //www.ismp-
canada.org/fr/scdpim.htm . Le financement du SCDPIM a été assuré en 2003 lors de l' implication de ses 
partenaires actuels . 
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et accidents relatifs aux médicaments et aux solutions intraveineuses et sont soumis à 
l'ICIS grâce à une interface sécurisé 175 . Le rôle de l'ICIS est de veiller au fonctionnement 
approprié du SNDAI qui, à l' aide de ses données, optimise le processus d'utilisation des 
médicaments 176. La seconde source de déclarations provient des praticiens en dehors des 
hôpitaux et qui sont soutenues par l' ISMP Canada qui permet aussi, aux consommateurs de 
déclarer les incidents et accidents liés aux médicaments, par le biais d'un site web 177. Le 
SNDAI est un système pour les hôpitaux canadiens de déclaration volontaire des incidents 
et des accidents médicamenteux par lequel on obtient l' information pertinente pour 
connaître le contexte, les conséquences et si nécessaire, les données sur le patient et les 
interventions thérapeutiques posées afin de prévenir la récurrence de ces incidents et 
accidents 178. 
Le SCPDIM reçoit donc toutes les déclarations médicamenteuses, les analyse, qu'elles 
soient critiques 179 ou non critiques et quelle que soit l' étape du circuit médicamenteux 
impliqué dans l' événement. Les événements évités de justesse sont considérés aussi 
précieusement puisqu' ils constituent une source de prise en charge du risque avant qu' ils ne 
surviennent réellement180. Le terme « événement sentinelle » est aussi utilisé pour les 
situations qui requièrent une enquête, de même que pour les incidents qui n'ont pas 
175 Institut canadien sur la sécurité des patients, Système national de déclaration des accidents et incidents, en 
1 igne : http: / /www .cih i-ext-portallinternet/fr/document/types+of+care/pharmaceuticallservices cm irps . Le 
SNDAI a été mis sur pied en 2004-2005 et Santé Canada puis l' ICIS en ont assuré le financement de même 
que les responsabilités opérationnelles. 
176 Système canadien de déclaration et de prévention des incidents médicamenteux, supra note 173. 
177 Ibid. 
178 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 175. 
179 Voir également Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Élaboration du plan de 
communication et de la stratégie de marketing du SCDPIM, commandé par l' ICSP, ISMP Canada, Septembre 
2009, à la p. 4. Un accident critique résulte d ' un risque élevé ou significatif pour le patient et est ainsi 
considéré lorsqu ' il nécessite une enquête et l'obtention de réponses. A ce sujet, voir Institut canadien sur la 
sécurité des patients, Guide canadien de 1 'analyse des causes souches à 1 'usage des francophones du Canada 
et adapté pour le Québec; Un outil d'identification permettant de déterminer les causes profondes des 
événements dans les systèmes de santé, Ottawa, Institut canadien sur la sécurité des patients, Décembre 2008, 
à la p. Il; Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Définitions, en ligne : 
http :/ /www. ism p-canada.org/defin itions.htm . 
180 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Élaboration du plan de communication 
et de la stratégie de marketing du SCDPJM, ibid. à la p.4. Le SCDPIM a été rebaptisé par l' ICIS, en SNDAI 
pour les fins de son étude en 2008, afin d 'éviter toute confusion entre les deux systèmes de déclaration. ICIS 
considère le SCDPIM comme une entité, un partenaire de portée plus «vaste et multi-organisationnelle». Pour 
plus d ' informations, voir Institut canadien d ' information sur la santé, Résultats de l 'examen externe sur le 
terrain pour le Système national de déclaration des accidents et incidents, Ottawa, Institut canadien 
d'information sur la santé, Août 2009, aux pp. 1, 2 . 
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entrainés de conséquences mais qui peuvent être potentiellement sérieuses et nécessiter une 
fine analyse afin d'éviter un accident critique 181 . 
L 'ISMP Canada est un organisme indépendant à but non lucratif qui joue un rôle important 
dans la réception et l' analyse des déclarations volontaires d' incidents et d'accidents 
concernant les médicaments. Il a été fondé pour diffuser les expériences liées aux erreurs de 
médication et son but est d' implanter des moyens pour prévenir les erreurs ainsi que des 
stratégies pour 1 'utilisation sécuritaire des médicaments, et ce pour réduire le risque 
d'accident causant un préjudice 182 . La base de données médicamenteuse de l'ISMP Canada 
permet aux divers intervenants du système de santé de rapporter les incidents, qu ' ils soient 
graves ou non ou encore ceux qui n'ont pas atteint le patient et que l'on nomme les 
« événements évités de justesse ». Les analystes de l' Institut étudient les déclarations puis 
les traitent selon un ordre de priorité, c'est-à-dire selon leur potentiel de préjudice chez le 
patient et leur fréquence. Des recommandations de diverses natures sont ensuite faites aux 
établissements de santé, par le biais d'un bulletin électronique, pour éviter la récurrence des 
événements 183 • Par exemple, suite à la réception de trois déclarations d' incidents similaires 
en lien avec deux médicaments débutant par la même lettre alphabétique et avec un dosage 
similaire, l' ISMP Canada relate d'abord dans son bulletin, les faits relatifs aux incidents, 
les compare et émet des recommandations. Celles-ci s' adressent aussi bien au prescripteur, 
qu'au pharmacien et aux autres professionnels concernés par l' incident, selon les étapes 
visées du circuit du médicament. Elles peuvent être ainsi formulées « Si le nom de marque 
est communiqué verbalement, épelez-le à haute voix » ou encore : « Faites participer les 
patients (et les membres de la famille) au processus d'utilisation du médicament ». Cette 
organisation incite les lecteurs à faire circuler les bulletins pour alerter les professionnels184. 
L'Institut peut aussi intervenir à titre de consultant lorsque les établissements réfèrent 
directement à lui pour lui soumettre une problématique. 
18 1 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. Il . 
182 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments Canada, Accueil, en ligne : http://www.ismp-
canada.org/fr/ index.html . 
183 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, « L ' identification et la déclaration des 
événements évités de justesse » (19 Décembre 2007) 7:7 Bulletin de I' ISMP Canada 1. 
184 Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, « Alerte concernant le nom de 
médicaments: confusion possible entre Pradax et Plavix » (27 mai 2011) 11:4 Bulletin de l' ISMP Canada 1, 
en ligne : http: //www.ismp-canada.org/fr/dossiers/bulletins/BISMPC20 ll-04.pdf . 
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L'ISMP œuvre avec plusieurs partenaires, notamment avec les organisations 
professionnelles canadiennes lors d' activités de formation, avec les orgamsmes 
d' accréditation (par exemple concernant certaines pratiques organisationnelles d'Agrément 
Canada telle 1' élimination d'abréviations dangereuses) mais aussi, avec les compagnies 
pharmaceutiques 185. À cet effet, les fabricants des deux médicaments concernés dans le cas 
cité précédemment ont été avisés de la confusion entre ces produits 186. 
La dernière organisation ayant un impact sur la sécurité médicamenteuse notamment, 
traitée dans cette partie, concerne l' Organisation mondiale de la santé [ci-après OMS] 
possède un rôle international important quant à 1' établissement de règles pour guider ses 
États membres 187. Ils bénéficient en effet de l' expertise de l'OMS responsable de 
développer des normes, des standards et des lignes directrices internationaux pour assurer 
la qualité, la sécurité et l' efficacité des médicaments 188 . Elle n'a pas de pouvoir 
contraignant sur ses États membres, dont fait partie le Canada, mais elle possède toutefois 
une influence certaine en lien avec son autorité directrice et coordonnatrice au sein des 
Nations Unies 189. Outre ses conseils aux gouvernements sur la façon de financer les soins 
de santé accessibles pour tous 190, l' OMS présente également des options politiques sur les 
185 L' Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada travaille de concert avec différentes 
organisations professionnelles tel l' Association des infirmières et infirmiers du Canada, la Société canadienne 
des anesthésiologistes, l'Association médicale canadienne. Il collabore aussi avec les organismes 
gouvernementaux et de réglementation, de même qu ' avec les organisations de santé et d ' enseignements, telle 
les universités auxquelles il propose des programmes éducatifs . Pour en savoir davantage sur ces partenaires, 
voir Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Liens utiles, en ligne: 
http: //www.ismp-canada.org/fr/ liens utiles .htm . L ' Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du 
Canada travaille aussi en concertation avec un pair tel le Institute f or Saf e Medication Practices aux États-
Unis qui a vu le jour en 1975 et est officiellement devenu une organisation sans but lucratif en 1994. Institut 
pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada s 'affilie à la lnstitute for Safe Medication Practices 
des États-Unis en 2001 . Pour en savoir davantage sur cette organisation américaine, son historique et son 
développement, voir lnstitute for Safe Medication Practices , Historical Timeline, en ligne : 
http://www.ismp.org/about/timeline.asp . 
186 Institut pour l'utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, supra note 184. 
187 Organisation mondiale de la santé, Pays, en ligne : http: //www.who.int/countries/fr/ . L' OMS a 194 États 
membres dont fait partie le Canada. 
1880rganisation mondiale de la santé, Medicines, en ligne : 
http: //www.who.int/medicines/areas/guality safety/en/ index.html . 
189 Organisation mondiale de la santé, À propos de l 'OMS, en ligne : http: //www.who.int/about/fr/ . 
190 Organisation mondiale de la santé, L 'OMS engage tous les pays à renforcer le financement de la santé, 
Communiqué de presse, Genève, 22 novembre 2010, en ligne: 
http://www .who.int/mediacentre/news/releases/20 1 0/whr 2010 1122/fr/ index.html. 
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systèmes de soins de santé fondées sur des données probantes dans le monde entier et cela 
est certes un incitatif pour le Canada 19 1. 
Un rapport déterminant du Institute of Medicine 192 sur les soins de santé aux États-Unis a 
eu pour effet d ' inciter l' OMS à adopter une résolution demandant à ses États membres 
d'être hautement vigilants face à la qualité des soins et plus précisément au problème de la 
sécurité des patients et de mettre en œuvre des moyens visant la prévention et la réduction 
des événements indésirables 193 . Ce rapport, publié en 1999, cernait les décès liés aux 
erreurs médicales dont une proportion considérable d'erreurs médicamenteuses 194. En 
conséquence, plusieurs stratégies politiques et initiatives organisationnelles ont été mises en 
oeuvre
195 
et différentes études ont été réalisées dans plusieurs pays 196 . En réponse à cette 
résolution de l'OMS et à l' effort global des états membres pour améliorer la sécurité, le 
World Alliance for Patient Safety de l' OMS a été créé et des lignes directrices émises197; 
ces dernières traduisant une préoccupation continuelle concernant la déclaration des 
événements indésirables, tels les erreurs médicamenteuses afin d' amener les organisations 
de santé à partager ces événements 198, de développer des recommandations et de partager 
entre elles les solutions mises en œuvre suite à l' analyse de l' information et de la 
19 1 Organisation mondiale de la santé, supra note 189. 
192 Institute of Medicine, supra note 1 O. 
193 Organisation mondiale de la santé, Qualité des soins : sécurité des patients, Rapport du secrétariat, 55ème 
Assemblée mondiale de la santé, point 13 .9 de l' ordre du jour provisoire, 23 mars 2002, 1, en ligne : 
http://apps.who.int/gb/archive/pdf files/WHA55/fa5513.pdf . Voir aussi Organisation mondiale de la santé, 
Mise en œuvre de résolutions (rapports de situation), Rapport du secrétariat, 57ème Assemblée mondiale de la 
santé, point 12.15 de l' ordre du jour provtsOire, 15 avril 2004, 1, en ligne : 
http://apps .who.int/gb/ebwha/pdf files/WHA57/A57 18-fr.pdf. 
194 Michael Cohen, « Preface » dans Michael R. Cohen (ed.), Medication Errors, Washington, American 
Pharmacists Association, 2007, p. xiii. 
195 G. Ross Baker et Peter Norton, La sécurité des patients et les erreurs médicales dans le système de santé, 
canadien : un examen et une analyse systématique des principales initiatives prises dans le monde, Rapport 
présenté à Santé Canada, 2004, aux pp. 14, 15 . 
196 Committee on Identifying and Preventing Medications Errors, Board on Health Care Services, supra note 
10. Voir aussi lnstitute of Medicine, supra note 10. 
197 World Alliance for Patient Safety, WHO Draft Guide/ines for Adverse Event Reporting and Learning 
System: From Information to Action, WHOIEIP/SPO/QPS/05.3 . Geneva (Switzerland): World Health 
Organization, 2005 , en ligne: http://www.who.int/patientsafety/events/05/Reporting Guidelines.pdf. Voir 
aussi The Institute for Safe Medication Practices Canada, «Near Miss Identification and Reporting» (19 
Décembre 2007) 7:7 ISMP Canada Safety Bulletin l . 
198 World Alliance for Patient Safety, ibid. à la p. 7. 
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compréhension des systèmes en place 199 . Ainsi, si la déclaration d' une erreur de 
médicament s ' accompagne de l' analyse du système ayant concouru à la créer plus qu' elle 
ne tient compte des facteurs individuels et immédiats, l' analyse de cette erreur sera plus 
entière et la leçon tirée par les États membres que plus riche . 
L 'OMS a aussi publié un cadre conceptuel servant à une classification internationale pour 
la sécurité des patients200 • L'abondance des termes en lien avec les événements 
médicamenteux font de cet outil une ressource appréciable. De cette façon, on y précise par 
exemple la signification des différents types d' «erreur médicamenteuse»20 1 ou encore une 
distinction entre événement sentinelle202 et échappée belle (appelée « near miss » ou « close 
caU » dans ce document de l' OMS)203 . 
Ce portrait de 1' encadrement légal et des organisations nous permet de constater combien la 
sécurité médicamenteuse dans nos soins de santé est un sujet au cœur des préoccupations de 
tous. Les avancées ne sont pas grandioses; bien au contraire, elles sont timides mais 
progressent à petits pas. Nous avons pu constater le souci de tous de garder au premier rang 
de leurs intérêts, la sécurité des soins, mais aussi la sécurité médicamenteuse et que de part 
et d' autre plusieurs efforts ont été et sont réalisés pour que se concrétisent les actions 
préconisées. 
Mais au-delà de toutes ces volontés et réalisations, encore faut-il saisir correctement la 
problématique à la source des événements indésirables liés aux médicaments . Ainsi, il sera 
possible, du moins nous 1' espérons, de nous concerter afin d ' entreprendre le défi qui nous 
attend, soit la réduction des « erreurs » médicamenteuses. 
199 World Alliance for Patient Safety, ibid. à la p. 1. Voir aussi The Jnstitute for Safe Medication Practices 
Canada, supra note 197. 
200 World Health Organizations, The Conceptual Frameworkfor the International Classification for Patient 
Safety. Final Technical Report. Version 1. 1. Geneva (Switzerland): World Health Organization; 2009, en 
ligne: http: //www.who.int/patientsafety/taxonomy/ icps chapterl .pdf. Voir aussi The Institute for Safe 
Medication Practices Canada, «The WHO Provides Guidance to Incident Reporting Programs» (26 
novembre, 2009) 9:8 ISMP Canada Safety Bulletin l ; Agrément Canada, Stratégie en matière de sécurité des 
patients, Phase 3: Atteindre la sécurité dans les soins 2012-2014, Ottawa, Agrément Canada, 2012, à la p. Il . 
20 1 World Health Organizations, ibid. à la p. 128. 
202 Ibid. à la p. 143. 
203 Ibid. à la p. 130. 
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Voyons maintenant l'origine clinique de ces erreurs mises en cause par l' individu à travers 
le circuit du médicament puis leur provenance de nature systémique; c'est-à-dire une série 
de facteurs se rapportant au système et concourant aux événements de type médicamenteux 
et au centre duquel se trouvent les actions humaines204. 
1.2 Origine clinique et systémique des événements indésirables médicamenteux 
L'origine clinique donnera en premier lieu un portrait des trois principaux individus visés 
par les événements médicamenteux, soient le médecin, 1' infirmière et le pharmacien et à 
quelles étapes du circuit médicamenteux ils sont impliqués et faillibles. Cela nous permettra 
de comprendre leur rôle crucial lors des différentes étapes que traversent un médicament, 
de sa prescription jusqu'après son administration, en situant leurs responsabilités propres, 
tout en permettant de saisir les différents contextes souvent propices aux événements 
indésirables et devant lesquels ils se retrouvent confrontés. 
Tel qu'indiqué dans le titre du premier rapport ayant causé un tollé du lnstitute of 
Medicine205 «To Err ls Human: Building a Safer System», l' erreur est humaine. Ainsi, 
1' origine proprement dite des erreurs ou incidents médicamenteux qui nous intéressent ici 
provient de l'humain et implique conséquemment une participation personnelle de celui 
ayant causé l'erreur. 
La prestation des soms de santé hospitaliers implique plusieurs processus cliniques et 
administratifs complexes dont celui de la gestion du circuit du médicament. Le circuit du 
médicament est décrit comme étant « [ ... ] l'ensemble du processus d'utilisation des 
médicaments en établissement de santé206». Certains auteurs relèvent trois principales 
sources rendant les soins de santé complexes et vulnérables aux accidents : 1) le corps 
humain et tous ses systèmes amenant davantage d'incertitudes et d'ambiguïtés que tout 
204 Tim Outerbridge, « Building Systemic Models for Medical Error Reporting » (2004) 12 Health Law 
Journal275 à la p. 279. 
205 Institute of Medicine, supra note 1 O. 
206 M.-J . Darmon et al., «Évaluation du circuit du médicament selon les principes des méthodes de l' audit 
clinique et de l' audit clinique ciblé» (2007) 4:2 La Revue Risques & Qualité 106, aux pp. 107, 108. 
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autre appareil mécanique, 2) l'accroissement des pathologies, des technologies et des 
traitements de toutes sortes qui créant une pression forte et constante sur les professionnels 
impliqués, 3) la complexité des organisations dans lesquelles ces soins sont exécutés207. La 
conjonction de ces trois facteurs fragilise le système des soins de santé et par le fait même, 
le processus de gestion des médicaments. Il est donc nécessaire de considérer ces 
composantes pour en arriver à réduire et prévenir les erreurs liées aux médicaments. 
Illustrons la réunion de ces trois composantes : un patient avec de multiples problématiques 
physiques, pour lequel un médicament nouvellement inscrit au formulaire du centre 
hospitalier est prescrit, distribué puis administré à l'aide d'une pompe à perfusion pour 
laquelle l'infirmière n'a pas reçu la formation au retour d'un long congé. La possibilité 
d ' erreur humaine non intentionnelle est grande. Amalberti catégorise les organisations de 
soins de santé comme des « systèmes dangereux », c'est-à-dire avec un risque d'erreur non 
intentionnelle de plus de 1 par 1000 incidents208 . 
Tel que mentionné précédemment, les trois pnnc1paux professionnels impliqués 
directement dans la gestion médicamenteuse sont le médecin, l'infirmière et le pharmacien 
puisque ce sont eux qui prescrivent, sélectionnent, préparent, distribuent, administrent, 
documentent et surveillent l'effet des médicaments. Ils travaillent en interrelation étroite 
tout au long de la trajectoire de soins dans laquelle se retrouve le patient. 
Les étapes du circuit opérées par ces professionnels et la possibilité d'erreurs sont 
nombreuses : la prescription209, la transcription210, la validation211 , la distribution212, la 
207 Ross Baker et al., supra note 8 à la p. 8. 
208 Ibid. à la p. 8. Les deux autres catégories de systèmes qu'énonce Amalberti sont le "système contrôlé" 
(regulated system) avec un risque de 1 par 1000 à 1 par 100 000 incident non intentionnel et le "système ultra-
sécuritaire" (ultra-safe system) avec un risque de désastre en bas de 1 par 100 000. René Amalberti est 
médecin chercheur dans le domaine du risque, professeur et directeur de recherche. Ses études ont surtout 
concerné la comparaison de la sécurité entre plusieurs secteurs à risque en France et il travaille comme 
a viseur sénior sur la sécurité des patients pour la Haute Autorité de Santé. Il a plusieurs écrits à son actif sur la 
gestion des risques. Pour en savoir davantage, voir Jean Brami et René Amalberti, La sécurité du patient en 
médecine générale, Paris, 20 l 0, à la p. 6. 
209 Alain Biron, supra note 20. Voir aussi, Pascal Bonnabry, Innovations techniques en matière de sécurité 
des soins : exemple du médicament, Genève, 20 juin 2008, Xième journée « Risque, sécurité et médecine », 
aux pp. 1-4; Josée Bergeron et al., L 'administration des médicaments : une collaboration 
interprofessionnelle, Comité pharmacie-soins infirmiers de l' Institut universitaire de gériatrie de Montréal , en 
1 igne : http: / /catalogue. iugm .gc.ca/G El DEFi le/bergeron. PD F? Arch ive= 194343 591252&Fi le=bergeron PD F; 
Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, «Medication Errors; Why They Happen, and How They Can Be 
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préparation213 , 1' administration2 14, la documentation de 1' administration215 et la surveillance 
clinique216 . Chacune des étapes du circuit médicamenteux dépend de la précédente et 
constitue un filet de sécurité pour la suivante et le professionnell'exécutant217 . 
Voyons d' abord la prescription du médicament. Celle-ci, généralement rédigée par le 
médecin, mais pouvant aussi 1' être par une infirmière praticienne spécialisée218, peut être 
source d'erreur dès le début du circuit. Cette étape critique qu'est l'ordonnance 
pharmaceutique peut être très nocive puisque si non détectée, l'erreur risque de se perpétuer 
lors des phases de distribution par la pharmacie et d'administration par l'infirmière219. 
Plusieurs auteurs s'entendent pour dire que l'étape de la prescription du médicament est 
celle qui engendre le plus d'événements indésirables liés aux médicaments220 dans un 
pourcentage allant de 49 à 56%221 ou de 3.99 erreurs de prescription par 1000 
prescriptions222 . L'application inadéquate des connaissances à 1 'égard des précautions de 
prescription a été soulevée comme un facteur fréquemment mis en cause dans les 
événements médicamenteux223 . Ainsi, 1 'utilisation d'abréviations dangereuses224, une 
Prevented» (Mars 2005) Supplement American Journal of Nursing 14, aux pp. 17, 19; Ruth Davidhizar et 
Giny Lonser, supra note 81 aux pp. 212,213. 
2 10 Alain Biron, ibid. Voir aussi Pascal Bonnabry, ibid.; Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, ibid. 
2 11 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, ibid. 
2 12 Josée Bergeron et al., supra note 209. Voir aussi Alain Biron, supra note 20; Pascal Bonnabry, supra note 
209 aux pp. 1-4; Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, ibid; Ruth Davidhizar et Giny Lonser, supra note 81 
aux pp. 212,213. 
2 13 Ruth Davidhizar et Giny Lonser, ibid. , à la p. 216 
2 14 Josée Bergeron et al., supra note 209, de même que Alain Biron, supra note 20. Voir aussi Pascal 
Bonnabry, supra note 209 aux pp. 1-4; Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 aux pp. 17, 19. 
Voir aussi Ruth Davidhizar et Giny Lonser, ibid. aux p. 212,213. 
2150rdre des infirmières et des infirmiers du Québec, supra note 87 à la p. 1. Voir aussi Ruth Davidhizar et 
Giny Lonser, ibid. 
216 Josée Bergeron et al., supra note 209. Voir aussi Ruth Davidhizar et Giny Lonser, ibid. 
217 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 19 
218 Loi sur les infirmières et les infirmiers, supra note 82 art. 36. 
2 19 Lucian L. Leape et al., «Preventing Medication Errors in the Intensive Care Unit [Letters] » (2000) 283:10 
The Journal of the American Medical Association 1287, aux pp. 1287-1289. 
220 Timothy Lesar, Laurie Briceland et Daniel S. Stein, «Factors Related to Errors in Medication Prescribing» 
(1997) 277:4 Journal of the American Medical Association 312 à la p. 312. Voir aussi Rhonda G. Hughes and 
Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17; Michael R. Cohen, "Preventing Prescribing Errors" dans Michael R. 
Cohen, Medication Errors, Washington , American Pharmacists Association, 2007, 175, à la p. 175 . 
221 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, ibid. 
222 Michael R. Cohen, supra note 220 à la p. 175. 
223 Timothy Lesar, Laurie Briceland et Daniel S. Stein, supra note 220 à la p. 315. 
224 Collège des médecins du Québec, Les aspects légaux, déontologiques et organisationnels de la pratique 
médicale au Québec (Aldo Québec), Collège des médecins du Québec, 2006, à la p. 72. Voir aussi, Institut 
pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, «Éliminer l'utilisation dangereuse d 'abréviations, 
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écriture illisible, un dosage, une forme ou une fréquence inappropriée ou encore un 
médicament prescrit incorrectement représente autant de risques encourus lors de la 
rédaction de la prescription225 . A titre d'exemple, le Conseil de discipline du Collège des 
médecins du Québec a récemment radié temporairement un médecin pour avoir rédigé de 
façon illisible une ordonnance de même que des notes aux dossiers de patients226 . D' autres 
facteurs souvent mis en cause pour les erreurs de prescription sont les erreurs de calcul de 
dosage, le dosage atypique, inhabituel ou dangereux et les confusions dans le nom du 
médicament, de sa forme abrégée ou dans la forme de son dosage227. L'étape de la 
prescription est la principale responsable des événements médicamenteux indésirables 
évitables chez les enfants228 . 
L'omission de prescrire un médicament alors pris régulièrement par un patient représente 
tout autant un risque, puisqu'une divergence de ce type représente près de la moitié des 
anomalies lors de la prescription, les autres étant les doubles prescriptions et les erreurs de 
dosage229 . Les divergences les plus sérieuses touchent particulièrement l'admission et le 
transfert du client sur une autre unité de soins ou dans un autre établissement230. Ainsi, la 
prescription rédigée lors de l'admission du patient doit concorder avec ce qu' il prenait déja 
à son domicile, de même que l' ordonnance faite lors de son transfert ailleurs s'il y a lieu, 
de symboles et de certaines inscriptions numériques» (2006) 6:4 Bulletin lnstitut pour l'utilisation sécuritaire 
des médicaments du Canada 1. 
225 Collège des médecins du Québec, Guide d'exercice, La tenue des dossiers par le médecin en centre 
hospitalier de soins généraux et spécialisés, Montréal, Collège des médecins du Québec, 2005, à la p. 18. 
Voir aussi Beverly Ackerman, «Hospital Charts Riddled with Errors» (30 mars 2005) 2:6 National Review of 
Medicine 9, à la p. 9; Mélanie Rantucci, «Les enjeux de la communication dans la prévention et la 
résolution», (Juin 2007) 2:1 Bulletin Institut canadien pour la sécurité des patients 9, aux pp. 9, 10; Rhonda G. 
Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 aux pp. 17, 19. Voir aussi S. Dobrzanski et al., «The Nature of 
Hospital Prescribing Errors» (2002) 7:3 British Journal of Clinical Governance, 187 à la p. 191. 
226 Collège des médecins du Québec, Condamné pour une prescription illisible, TV A Nouvelles, Publication 
20 août 2012, en ligne : http: //tvanouvelles.ca/lcn/ judiciaire/archives/20 12/08/20 120820-130307.html. 
227 Timothy S. Lesar, Laurie Briceland et Daniel S. Stein, supra note 220 à la p. 312. 
228 Stuart Levine et Michael R. Cohen, «Preventing Medication Errors in Pediatrie and Neonatal Patients» 
dans Michael R. Cohen (ed.), Medication Errors, Washington, American Pharmacists Association, 2007, 
469, à la p. 469. Voir aussi Maisoon Abdullah Ghaleb et al. , «The Incidence and Nature of Prescribing and 
Medication Administration Errors in Paediatric Jnpatients» (2010) 95 :2 Archives of Disease in Childhood, 
113àlap.II6. 
229 Beverly Ackerman, supra note 225 à la p. 9. Voir aussi Mélanie Rantucci, supra note 225 à la p. 9; 
Institute for Healthcare Improvement et Campagne des soins de santé plus sécuritaires maintenant, supra note 
123 à la p. 9. Le terme «divergence» réfère ici au terme donné par Agrément Canada pour la pratique 
organisationnelle requise du bilan comparatif des médicaments. Pour en savoir davantage, voir Agrément 
Canada, supra, note 117 aux pp. 12-33. 
230 Institut for Healthcare Improvement et Campagne des soins de santé plus sécuritaires maintenant, ibid. 
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avec les médicaments qu'il prenait pendant son hospitalisation. Cette étape de prescription 
est maintenant associée à celle de l 'histoire médicamenteuse, appelée le bilan comparatif 
des médicaments et sur lequel nous reviendrons un peu plus loin. 
En second lieu, la transcription de cette ordonnance au profil médicamenteux du patient, 
généralement effectuée par l' infirmière après sa prescription par le médecin, fait partie de 
1' étape de validation, . permettant du même coup de s' assurer de la pertinence de 
l' ordonnance dans son entier et de détecter des incongruences et des divergences s' il y a 
lieu. Certains auteurs indiquent que 11% des erreurs sont dues à une transcription 
inadéquate de 1' ordonnance 23 1. 
Troisièmement, la validation de l' ordonnance faite par l' infirmière puis par le pharmacien 
constitue une étape importante puisque tous les deux, reçoivent 1' ordonnance à des 
moments différents. Du côté du pharmacien, il y a alors pour lui un risque d' identifier de 
façon erronée un patient, d' interpréter et d' exécuter incorrectement l ' ordonnance, ou 
encore, de fournir une substitution inadéquate au médicament initialement prescrit s' il n' est 
pas au formulaire de l'hôpital232. Le pharmacien, par son expertise, doit être apte à détecter 
différents facteurs de risques médicamenteux pouvant échapper au médecin ou à 
l' infirmière. De ces facteurs, il y a notamment les allergies et les interactions 
médicamenteuses, les contre-indications liées à un médicament, les erreurs de calcul et 
1 'utilisation de doses inappropriées par le médecin dans la prescription233 . 
En quatrième étape du circuit médicamenteux, la distribution du médicament est la 
responsabilité de la pharmacie après que cette dernière ait sélectionné et préparé le 
médicament; elle remet à l'unité de soins le médicament prescrit pour le patient. Les erreurs 
liées à ce stade du circuit représenteraient 14% des événements indésirables234. Un 
médicament identifié de façon erronée, soit par son dosage ou pour un patient inexact, peut 
devenir un événement à risque élevé d' erreur s' il n' est pas détecté par l'infirmière en 
23 1 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. 
232 Ordre des pharmaciens du Québec, Les accidents médicaux évitables liés à 1 'utilisation de médicaments, 
Présentation au Comité ministériel sur les accidents médicaux évitables, 25 août 2000, 1, à la p. 5. 
233 Ibid. aux pp. 6-8. 
234 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. 
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quatrième étape, c'est-à-dire celle de l'administration des médicaments. Cette dernière 
étape est cruciale puisqu'une erreur non détectée dans les phases précédentes peut survenir 
à ce stade-ci235 en plus des facteurs ultimement liés à cette étape spécifique. 
L'infumière joue un rôle particulier à cette cinquième étape qui est celle de 
l'administration. Elle passerait, selon certains auteurs, le tiers236 ou environ 40% de son 
temps au travail à l' administration de médicaments237. Une étude du Conseil international 
des infirmières énonce que 86% des erreurs de médication commises par les médecins, les 
pharmaciens et d'autres professionnels sont décelées par les infirmières qui jouent un rôle 
crucial à cet égard238 . L'infirmière est incontestablement une personne jouant un rôle-pivot 
dans la prévention des erreurs médicamenteuses, constituant la troisième ligne de défense 
après le médecin prescripteur et le pharmacien distributeur239. L'administration inclut la 
préparation du médicament juste avant qu'il ne soit offert au patiene40. Dès le début de sa 
pratique, elle doit se conformer à ce que son code de déontologie énonce comme les 
«principes et méthodes» liés à l'administration des médicaments241 . Ainsi, en lien avec 
cette étape, elle possède plusieurs responsabilités, telle celle de clarifier toute incongruence 
avant d'administrer le médicament et d'utiliser une méthode de soins appropriée à l'égard 
de la préparation et de l' administration. 
En outre, l'infirmière doit mettre en pratique la notion du respect des cinq «Bon»: Bon 
médicament à la Bonne dose, au Bon moment, au Bon patient et par la Bonne voie242 . Un 
235 Jonathan Allard et al., «Medication Errors : Causes, Prevention and Reduction>>, (2002) 116 Review 
British Journal ofHaematology, 255, à la p. 257 . 
236 Virginia Chantilly, «Understanding and Preventing Drug Misadventures» (1995) 52 American Journal 
Health-System Pharmacy 369, à la p. 371. Voir également Bonnie J. Wakefield, «Nurses' Perception of Why 
Medication Administration Errors Occur» (Février 1998) MedSurgery Nursing, en ligne: 
http: //findarticles.com/p/articles/mi mOFSS/ is n 1 v7/ai nl8607697/?tag=rbxcra.2.a.ll??. 
237 Pat Healy et Karen Murray, «Cali for Coding System to Prevent Medication Errors» (2002) 16:6 Nursing 
Standard, 9 à la p. 9. Nous n'avons pu recueillir de données canadiennes ni québécoises se rapportant au 
temps requis pour l' administration des médicaments par une infirmière. 
238 Conseil international des infirmières, Les erreurs de médication : une étude du Cff, 27 mai 2009, en ligne: 
http//www.syndicat-infirmier.com/Les-erreurs-de-medication-une.html. 
239 Rhonda G. Hughes and Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 23. 
240Josée Bergeron et al., supra note 209. 
241 Code de déontologie des infirmières et infirmiers, supra note 79 art. 45. 
242 Ordre des infirmières et infirmiers du Québec, supra note 87 à la p. 1. Voir également Laurel Eisenhauer, 
Ann C. Hurley et Nancy Dolan, «Nurses ' Reported Thinking During Medication Administration», (2007) 
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auteur propose un sixième «Bon» qui est celui de la bonne réponse du client au traitement, 
accompagné de la surveillance de ses réactions243 . Il importe d' insister sur la notion de 
«Bon patient», puisqu'Agrément Canada a intégré dans ses pratiques organisationnelles 
requises pour les établissements de santé, celle de la double identification du patient qui 
permet de s' assurer qu ' elle a le «Bon» patient avant de lui administrer le «Bon » 
médicament244 • Cette double identification se fait à 1' aide de deux identificateurs, tels le 
bracelet du patient et la réponse verbale du patient à son nom et sa date de naissance par 
exemple.245 . Malgré tout, des infirmières omettent volontairement cette pratique sécuritaire, 
disant connaître le client246 . Des auteurs qualifient l'application du principe des cinq (ou 
six) «Bon», comme étant plutôt technique247 . Ils ne nient pas ce principe, mais ils insistent 
sur la nécessité de comprendre également les processus de pensée de 1' infirmière dans cette 
mécanique complexe de la pratique infirmière qui est celle d 'administrer des 
médicaments248 . Car pris isolément, l'acte d'administrer un médicament n'est en fait 
qu'une petite partie du processus d'administration médicamenteuse249 . 
Il est important de savoir que 1 ' erreur d'administration est le deuxième type d 'erreurs les 
plus fréquents après l'erreur de prescription250. Certains auteurs indiquent une fréquence de 
26 à 34% pour l'erreur d'administration25 1. Certaines clientèles sont plus à risque d' erreurs 
fatales. Par exemple, pour la clientèle pédiatrique252 et néonatale, où le risque est accru du 
aux doses basées sur 1' âge et le poids, aux calculs de dosage très précis à faire ou encore lié 
39:1 Journal ofNursing Scholarship 82 à la p. 82 . Voir aussi Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 
209 à la p. 20. 
243 David Wilson, «The Sixth Right of Medication Administration» (2004) 29:4 Nurse Educator 131 , à la p. 
131. 
244 Agrément Canada, supra note 117 à la p. 34. 
245 The Institute for Safe Medication Practices Canada, « Let People Know Who You Are-Patient 
Identification » (13 mai 2010) 1:3 Newsletter ISMP Canada. 
246 Hedy Cohen et Ann D . Shastay, Getting to the Root of Medication Errors (Décembre 2008) Nursing 2008, 
Survey Report, en ligne: http://www.nursingcenter.com/pdf.asp?AID=828400 . 
247 Laurel Eisenhauer, Ann C. Hurley et Nancy Dolan, supra note 242 à la p. 86 . 
248 Ibid. aux pp. 84-86. 
249 Ibid. à la p. 86. 
250 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. Voir aussi Alain Biron, supra note 20; 
Pascal Bonnabry, supra note 209 à la p. 1; Jonathan A liard et al., supra, note 235 à la p. 255 . 
25 1 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, ibid. 
252 Institut canadien de l'information sur la santé,« Éviter l' inévitable » dans Les soins de santé au Canada, 
Ottawa, Institut canadien de l'information sur la santé, 2004, 53 à la p. 56. Voir également Stuart Levine et 
Michael R. Cohen, supra note 228 à la p. 469. 
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à la non-disponibilité d 'un dosage pédiatrique253 . L ' étape d 'administration est l' une des 
deux étapes, après la prescription, responsables d 'événements indésirables évitables chez 
les enfants254 . Quant aux clients traités pour un cancer avec chimiothérapie, ils seraient 
aussi plus vulnérables aux erreurs de médicaments qui peuvent s'avérer désastreuses255 . La 
prescription en lien avec la dose limite à prescrire par le médecin256 et le processus de 
vérification en place avant l'administration, appelée la double vérification indépendante257, 
sont des étapes particulièrement critiques sujettes à des erreurs graves pour ces patients 
traités pour un cancer. Les agents de chimiothérapie font d'ailleurs partie de l 'une des 
classes de médicaments qualifiés «à risque élevé d ' alerte»258 et des protocoles bien établis 
doivent être suivis afin d'assurer la sécurité auprès du patient259 • La double vérification 
indépendante est la mesure qui permet à 1' infirmière qui a préparé le médicament de se 
faire vérifier par une autre infirmière sans l ' influencer et en évitant tout biais de 
confirmation260 • 
La clientèle âgée figure également au rang des personnes sujettes aux erreurs26 1, étant 
souvent l ' objet d 'une polymédication dû à ses différents problèmes de santé liés au 
vieillissement262 . Selon une enquête canadienne, 76 à 97% de personnes âgées consomment 
253 Stuart Levine et Michael R. Cohen, ibid. 
254 Maisoon Abdullah Ghaleb et al., supra note 228 à la p. 116. 
255 Michael R. Cohen, «Preventing Medication Errors in Cancer Chemotherapy» dans Michael R. Cohen (ed.), 
Medication Errors, Washington, American Pharmacists Association, 2007, 445 , à la p. 445 . 
256 Ibid. à la p. 450. 
257 Ibid. à la p. 448 . 
258 Michael R. Cohen et al. , «High-Alert Medications: Safeguards Against Errors» dans Michael R. Cohen 
(ed.), Medication Errors, Washington, American Pharmacists Association, 2007, 3 17, à la p. 355 . 
259 Ibid. à la p. 461 . 
260 Gisèle Besner et Micheline Corriveau, « La double vérification indépendante pour plus de sécurité » 
(Hiver 2008) 8:1 L' avant-Garde, le journal des soins infirmiers du CHUM, 1 à la p. 2. 
261 Martine Maillé, « La polymédication chez la personne âgée, reconnaitre les effets secondaires » (Mai-Juin 
2010) 7:3 Perspective infirmière 37 à la p. 37. Voir aussi Institut canadien de l' information sur la santé, supra 
note 252 à la p. 56. 
262 Martine Maillé, ibid. Le terme de polymédication utilisé à la p. 37 par cet auteure réfère à la prise d' au 
moins 2 médicaments. Voir aussi Pamela L. Ramage-Morin, Consommation de médicaments chez les 
Canadiens âgés, Statistiques Canada, Rapport sur la santé, Mars 2009, à la p. 5; Institut canadien 
d' information sur la santé,« Regard sur les personnes âgées et le vieillissement» dans Les soins de santé au 
Canada, Ottawa, Institut canadien d' information sur la santé, Décembre 2011, aux pp . 46, 61 , 64. À la p. 63 , 
ce document utilise le terme de "polypharmacie" associée à la prise de cinq médicaments ou plus plutôt que 
celui de "polymédication". 
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des médicaments et 13 à 53% en prennent cinq différents ou plus263 . Plus récemment en 
2009, 63% ont présenté des demandes de remboursement concernant cinq médicaments de 
différentes catégories et 23% portaient sur 10 catégories ou plus et le nombre de catégories 
de médicaments hausse avec l'âge pour traiter les différentes pathologies associées au 
vieillissemene64. Indéniablement, la prise de plusieurs médicaments augmente le risque 
d ' erreurs de prescription265 , d'interactions et d' effets indésirables266. Le fait que le patient 
puisse être traité avec plusieurs médecins met aussi ce dernier à risque d ' erreurs 
médicamenteuses267 et pire encore s'il fait affaire avec plus d'une pharmacie268 . Le Canada 
et d'autres pays ont établis chacun une liste de médicaments pouvant potentiellement faire 
l'objet d'une prescription inadéquate chez les patients âgés269, mais la liste des critères de 
Beers des Etats-Unis est celle internationalement reconnue, la plus complète et à jour270. De 
plus, l'utilisation par les professionnels de cette liste de médicaments qui peuvent faire 
l'objet d'une contre-indication, diminue le risque d'événements indésirables chez cette 
clientèle à risque271 . 
263 Pamela L. Ramage-Morin, ibid . aux pp. 1, 3. Les données relevées dans cet article sont les données de 
l'Enquête nationale sur la santé de la population de 1996-1997 (pour la composante des établissements de 
soins de santé) et de 1998-1999 (composante des ménages). Ainsi, les taux mentionnés dans ce texte de 97% 
et 53% relèvent de la première enquête et les taux de 76% et 13% pour la seconde. Voir aussi Stacy A. 
Aimette, Nancy R. Tuohy et Michael R. Cohen, «The Patient's Role in Preventing Medication Errors» dans 
Michael R. Cohen (ed.), Medication Errors, Washington, American Pharmacists Association, 2007, 289, à la 
p. 305. 
264 Institut canadien d'information sur la santé, supra note 262 à la p. 64. Seulement six provinces ont 
contribué à soumettre des données sur les médicaments prescrits, pour ces statistiques soit l'Ontario, la 
Saskatchewan, Manitoba, Nouveau-Brunswick, Nouvelle-Écosse et l' Ile-du-Prince Édouard (p.62). En 2002, 
les taux étaient respectivement de 59 et 20%. 
265 Martine Maillé, supra note 261 à la p. 37. 
266 Ibid. Voir aussi Chantal Lefebvre, Un portrait de la santé des Québécois de 65 ans et plus, Unité 
Connaissance-surveillance, Institut national de santé publique du Québec, 2003, à la p. 14, en ligne : 
http://www.inspg.gc.ca. Voir également Institut canadien d'information sur la santé, supra note 262 à la p. 63. 
267 Institut canadien de l'information sur la santé, supra note 252 à la p. 56. Voir aussi Stacy A. Aimette, 
Nancy R. Tuohy et Michael R. Cohen, supra note 263 à la p. 305. 
268 Stacy A. Aimette, Nancy R. Tuohy et Michael R. Cohen, ibid. 
269 Marie-Laure Laroche, Les médicaments potentiellement inappropriés (inadaptés) chez les personnes 
agees, 23 septembre 2008, Nîmes (France), en ligne : http://cclin-sudest.ehu-
lyon.fr/Journees/Geriatrie/2008/P2 Laroche.pdf. 
Les autres pays mentionnés dans cette présentation sont les États-Unis, la France et l'Irlande. 
270 Martine Maillé, supra note 261 à la p. 38. Voir aussi The American Geriatries Society 2012 Beers Criteria 
Update Expert Panel, American Geriatries Society Updated Beers Criteria for Potentially Jnappropriate 
Medication Use in 0/der Adults, New York, Journal of the American Geriatries Society, Special Articles, 
2012; Institut canadien d'information sur la santé, supra note 262 à la p. 65 . 
271 Institut canadien d'information sur la santé, ibid. à la p. 66. 
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Pour faire suite à l'étape cruciale de l'administration médicamenteuse, nommons aussi celle 
concernant la documentation clinique au dossier du patiene72, soit la septième étape du 
circuit. Cette dernière qui doit être adéquate et pertinente soulève des enjeux juridiques 
indéniables pour les professionnels puisque 1' encadrement normatif lié à la rédaction 
clinique des informations au dossier du patient est très clair; lors de situations litigieuses, la 
documentation devient la preuve des soins et des interventions qui ont été ou non posées. 
Outre la documentation en général dans le dossier, nous visons ici, plus particulièrement ce 
qui précède ou fait suite à l'administration des médicaments. En effet, l'inscription par 
1' infirmière des différentes informations liées à 1' administration comme les interventions 
posées, les informations données au patient et les effets sur ce dernier de la médication273 
sont autant de données à retrouver dans les outils de documentation pertinents274 comme le 
dossier275, le plan thérapeutique infirmier276, le profil pharmaceutique où sont entrées les 
données concernant les médicaments du patient et leur administration277 de même que les 
systèmes d'information clinique électronique278 . 
Terminons maintenant avec la dernière étape du circuit du médicament, soit la surveillance 
de l'effet de la médication qui est un acte clinique important prévu dans le code de 
déontologie de l'infirmière279 puisque c'est elle qui administre la médication en majeure 
partie du temps. Après avoir procédé à 1' évaluation du patient avant la prise de la 
272 Le terme « documentation » est davantage utilisé pour l'infirmière que pour le médecin. On indique que la 
documentation «réfère à l'ensemble de l'information relative aux soins infirmiers consignée au dossier du 
client, ainsi qu'à l'activité de consigner cette information». A cet effet, voir Lévesque Barbès, Hélène, 
Johanne Beauséjour et Judith Leprohon, Énoncé de principes sur la documentation des soins infirmiers, 
Montréal, Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, 2002 . aux pp. 1, 51 . Concernant le médecin, le 
Collège des médecins dans ses différents guides d'exercice utilise le terme « tenue de dossier ». A cet effet, 
référer à Collège des médecins, supra note 225. 
273 Ordre des infirmières et infirmiers de l' Ontario, supra note 88 à la p. 6. 
274 Lévesque Barbès, Hélène, Johanne Beauséjour et Judith Leprohon, supra note 272 aux pp . Il , 19, 20, 21 , 
26, 31 , 34, 35. 
275 Ibid. aux pp. 21, 22, 27, 29. 
276 Ibid. aux pp. 26, 29, 34, 36. 
277 Le profil pharmaceutique est l'outil principal d' enregistrement, sur papier, de l' administration des 
médicaments au Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke. 
278 Lévesque Barbès, Hélène, Johanne Beauséjour et Judith Leprohon, supra note 272 à la p. 52. Au Centre 
hospitalier universitaire de Sherbrooke, l' administration de certains médicaments, tel les hypoglycémiants et 
anticoagulants, est aussi enregistrée dans le dossier clinique informatisé en place et nommé Ariane. 
279 Code déontologie des infirmières et infirmiers, supra note 79 art. 44. 
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médication280, l' infirmière doit aussi s ' assurer de pouvoir déceler rapidement un effet 
secondaire ou toute complication reliée à la prise de médication et intervenir adéquatement 
auprès du patient28 1. L ' OIIQ a émis un avis en 2004 sur la surveillance clinique des clients 
recevant des médicaments causant une dépression respiratoire282. La norme d' exercice 
reliée à l ' administration des médicaments qu 'ont élaborée certains ordres et associations 
professionnels réservent l'un de leurs quatre énoncés à l' évaluation que doit exercer 
l' infirmière auprès du patient après l' administration des médicaments. Ainsi, elle doit 
effectuer la surveillance des effets du médicament en y incluant l 'efficacité, les effets 
secondaires, les signes d ' interactions médicamenteuse283 et les réactions indésirables284 . 
Le dossier des opiacés a pris une ampleur très grande lors du décès de Paul Buisson en avril 
2005 à la suite de l' administration d' analgésiques opiacés ayant provoqué une détresse 
respiratoire285. Les recommandations du Coroner qui ont suivi ont forcé l' élaboration de 
lignes directrices; il recommandait notamment une revue complète de 1 'utilisation des 
analgésiques à l 'urgence286. Ainsi, le Collège des médecins a produit des lignes directrices 
concernant l' analgésie à l'urgence afin d ' assurer une administration et une surveillance plus 
étroite et sécuritaire chez les patients recevant des opiacés287. L'OIIQ a publié un second 
avis pour rappeler les paramètres de surveillance clinique des patients sous opiacés et les 
280 Elizabeth Manias, Robyn Aitken et Trisha Dunning, «Medication Management by Graduate Nurses: 
Before, During and Following Medication Administration (2004) 6 Nursing and Health Sciences 83 à la p. 85. 
28 1 Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, supra note 87 à la p. 1. 
282 Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, Avis sur la surveillance clinique des clients qui 
reçoivent des médicaments ayant un effet dépressif sur le système nerveux central (SNC), Montréal, adopté 
par le Bureau du 31 octobre 2004, Mars 2005. 
283 Ordre des infirmières et infirmiers de l' Ontario, supra note 88 à la p. 6 . Voir aussi Association des 
infirmières et infirmiers du Nouveau-Brunswick, supra note 88 à la p. 10 . 
284 Ordre des infirmières et infirmiers de l' Ontario, ibid. 
285 M. Paul Buisson qui était animateur et comédien au réseau de télévision RDS est décédé le 19 avril 2005 à 
l' âge de 41 ans des suites d ' une dépression respiratoire suite à l'administration d 'analgésiques opiacés et d' un 
manque de surveillance clinique. Il s ' était présenté la veille à l' urgence pour des pierres au rein . À cet effet, 
voir Sara Champagne, Mort de Paul Buisson : Un urgentologue « réprimandé», 19 mars 2010, La Presse, en 
ligne : http://www.lapresse.ca/actualites/quebec-canada!sante/20 1003/ 19/0 1-4262296-mort-de-paul-buisson-
un-urgentologue-reprimande.php 
286 Coroner en chef, Rapport d 'investigation du Coroner-151471 , Gouvernement du Québec, 20 février 2006. 
Voir Programme de gestion thérapeutique des médicaments, Description des ordonnances de narcotiques 
dans les CHUs du Québec, Analyse descriptive, Montréal, Rapport PGTM, Juin 2006, à la p. 4. Le PGTM est 
une initiative des 5 CHUs du Québec. Pour en savoir davantage sur le PGTM, consulter : Programme de 
gestion thérapeutique des médicaments, Guide méthodologique du PGTM, Québec, 2006 . 
287 Collège des médecins du Québec, L 'analgésie à l 'urgence: lignes directrices du Collège des médecins du 
Québec, Montréal , Mars 2006. 
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responsabilités de l'infirmière à cet égard28 8. Un groupe de travail a également été mandaté 
par le MSSS pour étudier les décès au Québec liés à l' administration de narcotiques et a 
recommandé la mise en place de protocoles encadrant 1 'utilisation et la surveillance de ces 
médicaments dans les centres hospitaliers289. Suite à ces travaux, le Programme de gestion 
thérapeutique des médicaments des cinq centres hospitaliers universitaires du Québec a pu 
dans un premier temps, dresser un état de situation quant à la prescription des narcotiques 
dans ces hôpitaux290. Ce même Programme a également refait l' exercice en 2008 afin de 
comparer les ordonnances par une évaluation post-intervention et il en a résulté de ce 
dernier rapport que la sécurité liée à l'utilisation des narcotiques nécessitait toujours des 
améliorations291 . De cette façon, les recommandations de la première analyse descriptive du 
programme de gestion thérapeutique des médicaments de 2006 demeuraient encore en 
vigueur et portaient sur l'intervalle des doses de narcotiques, un suivi étroit plus rigoureux 
pour les patients prenant une médication concomitante risquant d' en augmenter les effets 
négatifs respiratoires de même que le recours à une échelle de la douleur dès que 
nécessaire292 . Le Collège des médecins a publié à cette suite des lignes directrices pour la 
gestion clinique et thérapeutique de la douleur chroniqué 93 . 
Après avoir exploré 1' origine des erreurs médicamenteuses associées aux professionnels, ici 
les médecins, les infirmières et les pharmaciens à titre d ' acteurs cliniques directement 
impliqués dans le circuit du médicament, voyons la facette systémique comprenant les 
défaillances humaines et organisationnelles ou systémiques s'y rapportant. 
288 Ordre des infirmières et des infirmiers du Québec, Avis: Surve illance clinique des clients qui reçoivent des 
médicaments ayant un effet dépressif sur le système nerveux central, Westmount (Québec), 2e édition, 2009. 
289 Programme de gestion thérapeutique des médicaments, Description des ordonnances de narcotiques dans 
les CHUs du Québec, Analyse descriptive, supra note 286 à la p. 4. 
290 Programme de gestion thérapeutique des médicaments, ibid. La principale recommandation (à la p. 6) qu ' a 
faite le PGTM aux centres hospitaliers était « d ' identifier er de prioriser les besoins en formation/ diffusion de 
guide et autres outils selon les particularités locales pour viser une utilisation sécuritaires des narcotiques ». 
Voir également Céline Dupont, « Description des ordonnances actives de narcotiques dans les centres 
hospitaliers universitaires du Québec- Un projet du programme de gestion thérapeutique des médicaments » 
(Septembre 2007) Pharmactuel40 Supplément 2, 19 à la p. 19. 
29 1 Programme de gestion thérapeutique des médicaments, Description des ordonnances de narcotiques dans 
les CHU du Québec, Phase l/-2008, Analyse descriptive, Montréal, Rapport PGTM approuvé par le comité 
scientifique du PTGM le 26 février 2009, à la p. 4 . 
292 Ibid. à la p. 8. 
293 Collège des médecins du Québec, Douleur chronique et opioides : L 'essentiel, Lignes directrices, Mai 
2009. 
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Ces professionnels posent leurs actes à l'intérieur d' un système qui comprend auss1 
diverses défaillances et qui est producteur d'une série d'événements provocateurs d'erreurs 
médicamenteuses294• «We cannot change the human condition, but we can change the 
conditions under which humans work»295 . 
James Reason, expert international dans le domaine de la sécurité en général énonce ceci : 
«Errors are seen as consequences rather than causes, having their origins not so much in the 
perversity of human nature as in 'upstream' system factors. These include recurrent error 
traps in the workplace, and the organizational processes that give rise to them»296. C'est 
donc de ces deux éléments dont il sera question dans cette deuxième partie : les facteurs 
humains et les facteurs organisationnels et systémiques comme étant responsables des 
erreurs médicamenteuses. 
Les causes ou les facteurs humains et organisationnels sont responsables de complexifier, 
ou de mettre à rude épreuve la gestion du médicament sont multiples. Il est primordial 
d'identifier et de comprendre quels sont ces éléments qui génèrent les erreurs afin d'être à 
même de s'engager dans une démarche d'amélioration de la qualité et de gestion des 
risques297. 
La méthode de classification psychologique des erreurs de médicaments sera ici celle 
privilégiée et exposée puisqu'elle élucide davantage les erreurs et ne se contente pas d'en 
dresser le simple portrait par une description mais contribue à les expliquer, même à les 
éclaircir298 . Afin de comprendre les raisons de leur survenance, Reason classifie les erreurs 
294 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. 
295 James Reason, «Human Error: Models and Management» (18 mars 2000) 320 British Medical Journal 768, 
à la p. 769. Notre traduction de cette citation se lit ainsi: «L' humain est certainement faillible mais le système 
peut contribuer à encadrer cette faillibilité ou du moins changer les conditions dans lesquelles il œuvre». Voir 
également James Reason , The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, England, 
Ashgate, 2008, à la p. 76 . 
296 James Reason, «Human Error: Models and Management», ibid. Voir aussi Bonnie Salsman, «Medication 
Incident Reporting Systems» dans Association des pharmaciens du Canada, Neil J. MacKinnon (ed.), Safe 
and Effective; The Eight Essential Elements of an Optimal Medication-Use System, Ottawa, Canadian 
Pharmacists Association, 2007, 435 , à la p. 437. 
297 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 26 . 
298 J.K. Aronson, «Medication Errors: What They Are, How They Happen, and How to A void Them » (2009) 
1 02 Quarter! y Journal of Medicine 513 , à la p. 515. Il existe d ' autres approches servant à classifier les erreurs 
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de médicaments de deux types: les défaillances actives et les erreurs latentes comme 
principales causes299 . Ce sont ces deux catégories que nous décrirons dès lors. Il faut 
ajouter que, combinées à une gestion et une prise de décision inefficace et déficiente, les 
défaillances actives et les conditions latentes représentent deux sources d'erreurs qui 
rendent le système fragile300. 
Les défaillances actives sont liées aux actes instantanés et quotidiens pratiqués par les 
humains eux-mêmes301 . Elles ont l'effet le plus direct sur le patiene02. Par exemple, 
1' administration des médicaments par 1' infirmière, la prescription par le médecin ou encore 
leur distribution par les pharmaciens tel que nous venons de le décrire dans la section 
précédente comme étapes du circuit médicamenteux. Ces défaillances actives se classent 
sous quatre catégories d' erreurs médicamenteuses et se basent sur: les connaissances, les 
règles, l'action et la mémoire303. Les erreurs basées sur les connaissances concernent 
principalement les erreurs induites par un manque de connaissances304 . Cela peut être lié à 
la difficulté pour un professionnel d'accéder à l' information, par exemple la présence ou 
non d' allergie, à des connaissances insuffisantes sur un médicament (interactions possibles 
avec d'autres médicaments)305 ou encore, à de l'information insuffisante ou non disponible 
sur un médicament306. Ces erreurs dues au manque de connaissances ou à l'utilisation 
inadéquate des connaissances, de même que la présence d ' informations importantes au 
sujet du patient, font partie des facteurs les plus à risque d ' erreurs lors de la prescription307. 
de médicaments afin d' en comprendre leur occurrence; il y a la classification contextuelle (temps, endroit, 
personnes impliquées) et celle liée à la manière par lesquelles les erreurs surviennent (omission, répétition, 
substitution). 
299 James Reason, The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 à 
la p. 96. 
300 Ibid. 
30 1 Ibid. Voir aussi J.K. Aronson, supra note 298 à la p. 516. Voir également Régis Blais , «La sécurité des 
patients : ampleur du problème et pistes de solutions» (Printemps 2008) 4 :1 Le Point en administration de la 
santé et des services sociaux 6, à la p. 7. 
302 Régis Blais, ibid. 
303 J .K. Aronson, supra, note 298 aux pp. 515 , 516. 
304 Ibid. à la p. 515. Voir aussi Sarah Jacob et al. , «Erreurs et événements fâcheux en médecine familiale ; 
Élaboration et validation d ' une taxonomie canadienne des erreurs» (Février 2007) 53 Le médecin de famille 
canadien 270, à la p. 274. 
305 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. 
306 Sarah Jacob et al., supra note 304 à la p. 274. 
307 Timothy Lesar, Laurie Briceland et Daniel S. Stein, supra note 220 à la p. 316 . 
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Pour ce qui est des erreurs basées sur les règles308, on les décrit comme étant celles qui 
concernent le non-respect, le rejet d'une procédure, d' un protocole ou d'une pratique 
adoptée et utilisée dans un établissemene09 ou encore d'une règle d'administration310. Il est 
reconnu que les professionnels ou peuvent avoir tendance à contourner les politiques et les 
procédures en place, ne comprenant pas ou minimisant la portée de la règle en place ou 
craignant qu'elle ne leur fasse perdre du temps3 11 . Par exemple, l ' emprunt d'un médicament 
auprès d' autres unités de soins afin de donner rapidement le médicament prescrit, constitue 
une pratique dangereuse3 12 ; ce que 43% des infirmières disent pratiquer malgré le risque 
attribué à cette pratique313 . L'étape du circuit voulant que la pharmacie valide en tout temps 
l' ordonnance avant que la médication ne soit distribuée sur l 'unité de soins, puis 
administrée au patient est alors volontairement omise par l' infirmière et un incident, 
potentiellement grave, peut alors survenir. On peut penser au patient qui reçoit un 
médicament comportant des interactions avec un autre médicament, parce que la 
prescription n ' a pas été validée d' abord par la pharmacie et donc non interceptée avant son 
administration au client. Cette pratique peut-être perçue comme rapide et moins 
1. ' 314 . b" d comp 1quee , mais corn 1en angereuse. 
L'utilisation de la technologie dans les soins de santé, que ce soit pour la prescription, la 
distribution ou l' administration des médicaments, comporte des bénéfices mais aussi des 
dangers dont il faut être consciene 15• Elle peut donc générer des erreurs aussi bien que 
solutionner des problèmes de sécurité31 6• Ainsi, un nouvel appareillage plus sophistiqué, 
telle une pompe à perfusion pour les médicaments intraveineux, risque fort de 
compromettre la sécurité car certains professionnels ont le réflexe de contourner les 
308 J .K. Aronson, supra note 298 à la p. 515 . 
309 Sarah Jacob et al., supra note 304 à la p. 274. Voir aussi Ordre des pharmaciens du Québec, supra note 
232 à la p. 7; Ruth Davidhizar et Giny Lonser, supra note 81 à la p. 215. 
3 10 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. Voir aussi Ruth Davidhizar et Giny Lonser, 
ibid. , aux pp. 213, 214. 
3 11 Institute for Safe Medication Practices, " CMS 30-Minutes Rule for Drug Administration Needs Revision" 
(Septembre 201 0) 8:9 Medication Safety Alert aux pp. 1, 2. 
3 12 Ordre des pharmaciens du Québec, supra note 232 à la p. 7. 
3 13 Hedy Cohen et Ann D. Shastay, supra note 246. 
3 14 Ordre des pharmaciens du Québec, supra note 232 à la p. 7. 
315 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 aux pp. 21-23. 
3 16 Yves Amyot,« Technologies et sécurité des patients: une question de gestion! » (Printemps 2008) Le 
Point en administration de la santé et des services sociaux 4:1 18, à la p. 19. 
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mesures de sécurité317. De même, le manque de connaissances sur cette technologie récente 
haussera le risque d' erreurs318 . 
Pour ce qui est des erreurs basées sur 1' action, ce sont les actes posés par les professionnels 
lors des différentes étapes du circuit médicamenteux et en particulier celles de la 
prescription, de la distribution et de l' administration des médicaments319. Ainsi, les 
ordonnances pharmaceutiques rédigées de façon inadéquate ou incomplète sont des 
exemples de risques importants posés dans cette catégorie320. 
Enfin, il y a aussi les erreurs basées sur la mémoire, plus difficiles à intercepter avant 
qu'elles ne soient posées321 • Un exemple de ce type est lorsque le professionnel oublie de 
donner le médicament préparatoire à un examen alors qu'il savait que la médication est 
donnée de routine. En effet, certains des facteurs humains sont susceptibles d'influencer la 
performance personnelle du professionnel, telle la fatigue322, le stress, l' excès de confiance, 
la mémoire et la distraction323 . Parmi ces facteurs humains, initiateurs d'événements 
indésirables dans 60% à 80% des cas324 . 
La deuxième catégorie d'erreurs médicamenteuses faisant suite aux défaillances actives 
d'origine individuelle, concerne les conditions latentes. Elles représentent, pour leur part, 
les erreurs reliées aux conditions du système lui-même, c'est-à-dire celles dans lesquelles 
les professionnels qui commettent les erreurs, évoluene25 . 
3 17 Un sondage fait auprès d ' infirmières, a démontré qu'elles font confiance aux nouvelles technologies, dans 
une proportion de 88% pour les infirmières de moins d ' un an d ' expérience et de 79% pour seize années et 
plus d'expérience. Le tiers d'entre elles disent contourner « de temps en temps » les règles de sécurité. Pour 
en savoir davantage sur ce sondage, voir Hedy Cohen et Ann D. Shastay, supra note 246. Voir aussi Eva 
Cohen, L'intelligence des pompes intelligentes, Novembre 2010, Hôpital général juif et Université McGill, en 
ligne: http:// jgh.ca/ .. ./Eva%20Cohen%20-%20Pompes%201ntelligentes.pdf. 
3 18 Marc Boulanger, supra note 22 103, à la p. 129. 
3 19 J .K. Aronson, supra note 298 à la p. 516. 
320 Rhonda G. Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 17. Voir aussi Ruth Davidhizar and Gin y 
Lonser, supra note 81 aux pp. 213, 214. 
32 1 J .K. Aron son, supra note 298 à la p. 516. Voir également Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 26. 322 Sarah Jacob et al .. , supra note 304 à la p. 274. Voir également Ordre des pharmaciens du Québec, supra 
note 232 à la p. 8. Voir aussi Micheline Ste-Marie, ibid. 
323 Micheline Ste-Marie, ibid. 
324 Ibid. à la p. 25 . 
325 James Reason, The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 à 
la p. 96. Voir aussi J.K. Aronson , supra note 298 à la p. 516; Régis Blais, supra note 301 à la p. 7. 
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L'industrie pharmaceutique qui donne nmssance aux médicaments doit être considérée 
comme faisant partie du système puisqu' elle joue un rôle important dans la sécurité 
médicamenteuse. L ' industrie a une responsabilité incontestable à l' égard des médicaments 
qu' elle commercialise et doit respecter les lignes directrices émises par Santé Canada, 
notamment en ce qui a trait au nom des produits à présentation et à consonance semblable 
(orthographe ou prononciation similaire )326. De même, 1' étiquetage commercial, 
l' emballage, l' information libellée sur le produit lui-même et celle le concernant 
précisément sous forme de documentation écrite327 sont particulièrement importants 
puisqu' ils peuvent induire un risque d ' erreur dès que le médicament est approuvé et 
incorporé au formulaire d 'un centre hospitalier. 
Pour poursuivre sur l 'utilisation des médicaments relativement aux étapes de ce circuit et 
aux erreurs latentes (dormantes), la littérature indique que l' infirmière, principale intéressée 
dans 1' administration de la médication, est très souvent dérangée, distraite et subissant 
plusieurs interruptions involontaires (29.4%)328, le plus souvent de la part de ses collègues, 
aussi infrrmières329. Le lieu de préparation et de distribution des médicaments est indiqué 
comme étant souvent peu approprié ou propice330. Puis viennent ensuite les étapes de la 
documentation au dossier des informations relatives aux médicaments administrés (environ 
14%) et de la préparation des médicaments avant leur administration (environ 8% )33 1. 
Une importante étude fût publiée en 2008, menée conjointement par Santé Canada et 
1 'Institut canadien d ' information sur la santé, auprès de 19 000 infirmières et appuyée par 
les résultats de l 'Enquête nationale sur le travail et la santé du personnel infirmier de 
2005332. Elle a permis de mettre en lumière des liens entre les erreurs de médicaments, 
326 Santé Canada, supra note 148. 
327 Ordre des pharmaciens du Québec, supra note 232 à la p. 6. Voir également Bonnie J. Wakefield et al. , 
supra note 236. 
328 Alain Biron, supra note 20. 
329 Ibid. 
330 Ibid. 
33 1 Ibid. 
332 Kathryn Wilkins et Margot Shields, Les corrélats des erreurs de médicaments dans les hôpitaux, Santé 
Canada, Rapports sur la santé, en ligne : http://www .statcan.gc.ca/pub/82-003-x/2008002/article/ 1 0565-
fra.htm . 
51 
1' organisation du travail et le milieu de travail dans lequel œuvre le personnel infirmier en 
milieu hospitalier canadien333 . Ainsi, la lourdeur de la charge de travaie34, le manque 
d'effectifs en ressources humaines et le manque de soutien de la part des pairs ressortaient 
comme ayant un impact significatif sur le risque d' erreurs. De plus, dans cette même étude, 
22% des infirmières effectuant du temps supplémentaire ont déclaré avoir fait des erreurs 
contre 14 % pour celles qui n' en faisaient pas. Les résultats d'une autre étude ont aussi 
démontré que lorsque les infirmières font plus de 12 heures d'affilées, plus de 40 heures 
semaines de même que du temps supplémentaire, elles sont davantage sujettes à faire des 
erreurs de médicaments335 . 27% des infirmières ayant de mauvaises relations de travail ont 
dit avoir déclaré des erreurs contre 12% chez celles qualifiant leurs relations comme étant 
meilleures et les relations entre collègues en général sont rapportées comme étant une cause 
d'erreurs336 . Le manque de sécurité d' emploi337 est aussi noté comme un facteur de risque 
car 32% des infirmières ayant un emploi précaire ont déclaré des erreurs contre 19% pour 
celles bénéficiant d'une meilleure sécurité d'emploi338. 
Une autre étude portant sur différents facteurs reliant l' environnement de travail de 
l' infirmière et les erreurs d'administration de médicaments indique que ces professionnelles 
pointent les distractions (49%) comme la raison principale contributive aux erreurs 
d'administration, venant ensuite la charge de travail (23%), l' expérience de travail (17%), 
le manque de personnel (13%) puis le changement de quart de travail (7%)339. 
Un auteur note également que la culture et les normes, la communication et le travail en 
équipe sont plus influents que certains facteurs humains initiateurs d'événements 
indésirables liés aux médicaments340. La complexité des cas est aussi un élément pouvant 
prédisposer aux erreurs de médicaments341 . Certains patients souffrent de multiples 
333 ibid. 
334 ibid. Voir aussi, Sarah Jacob et al. , supra note 304 à la p. 274. 
335 Kathleen G. Burke, «Executive Summary» (Mars 2005) Supplement American Journal of Nursing 4, à la 
p. 5. 
336 Sarah Jacob et al .. , supra note 304 à la p. 274 . 
337 J .K. Aronson, supra note 298 à la p. 516. Voir aussi Kathryn Wilkins et Margot Shields, supra note 332. 
338 Kathryn Wilkins et Margot Shields, ibid. 
339 Alain Biron, supra note 20. 
340 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25 . 
34 1 Sarah Jacob et al .. , supra note 304 à la p. 274. 
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problématiques et divers professionnels sont impliqués dans le dossier, ce qui peut éprouver 
la communication interprofessionnelle, mais aussi le profil pharmacologique du patient dû à 
la prise de plusieurs médicaments. La rareté ou l'inexistence de communication, verbale, 
électronique ou écrite, est 1 'un des facteurs les plus fréquemment cités comme cause 
d'erreur dans les soins de santé342. 
Les membres des équipes interdisciplinaires doivent se préoccuper de commumquer 
efficacement puisqu'en dépendent la sécurité et la continuité des soins343. 
L'interdisciplinarité ressort comme étant un atout maJeur dans la prévention de la 
récurrence des erreurs de médicaments, car la communication doit être présente à tous les 
niveaux344 incluant avec le patient. A ce titre, la mauvaise qualité de la relation du 
professionnel avec le patient peut provoquer des erreurs345. En période d'hospitalisation, 
un patient se retrouve placé en situation de dépendance, ou du moins peut-il le percevoir 
ainsi et hésiter à poser des questions ou encore à argumenter avec un professionnel 
impliqué dans ses soins par crainte d'être jugé ou étiqueté négativement346. La non-
observance du traitement est également un agent potentiel d'erreur médicamenteuse et ce 
comportement peut s'expliquer par la présence de trois types d'obstacles : un déficit de 
connaissances, des raisons pratiques (par exemple la crainte des effets secondaires de la 
médication) et des attitudes et des conduites personnelles (par exemple les croyances, 
valeurs et expériences passées)347. Le professionnel doit être en mesure de comprendre ces 
342 Ryan Sidorchuk, «Communication: L'essentiel de la relation dans les soins de santé et au-delà», (Juin 
2007) Bulletin Institut canadien pour la sécurité des patients 1 à la p. 3. Voir aussi Sarah Jacob et al., ibid; 
Christopher P. Nemeth «The Context for lmproving Healthcare Team Communication» dans Improving 
Healthcare Team Communication, Building on Lessons from Aviation and Aerospace, Chapter 1 Chicago, 
USA, 2008, 1 à la p. 1. 
343 Rob Robson , «Comité consultatif sur l'information et la communication», (2007) 2:1 Bulletin Institut 
canadien pour la sécurité des patients 2, à la p. 2 . Voir également Yves Bolduc, «Une culture de sécurité des 
patients : Le programme de formation des formateurs du Ministère de la santé et des services sociaux du 
Québec» (Mars 2007) 1:4 Bulletin Institut canadien pour la sécurité des patients 5, à la p. 6. 
L'interdisciplinarité se définit comme un ensemble de personnes comprenant notamment des infirmières, des 
médecins, des pharmaciens et les organisations concernées par la prévention et la gestion des erreurs 
médicamenteuses, comme les ordres professionnels, les organismes de réglementation et les établissements 
d'enseignement. A cet effet, consulter Mélanie Rantucci, supra note 225 aux pp. 9, 10. 
344 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 26. 
345 Sarah Jacob et al., supra note 304 à la p. 274. 
346 Stacy A. Aimette, Nancy R. Tuohy et Michael R. Cohen et al. , supra note 263 à la p. 304. 
347 Ibid. aux pp. 301-304. Voir aussi Feng Chang, «Entering the Medication-Use System and Dealing with 
Drug-Related Problems» dans Association des pharmaciens du Canada, Neil J. MacKinnon (ed.) Safe and 
Effective; The Eight Essential Elements of an Optimal Medication-Use System, Ottawa, 2007, 61 à la p. 68. 
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barrières afin d'amener le patient à collaborer et à jouer pleinement son rôle dans la sécurité 
médicamenteuse. 
Le patient et ses proches devraient toujours être considérés comme faisant partie intégrante 
du système et de l' équipe interdisciplinaire et cette alliance est nécessaire afin d' améliorer 
le processus d' utilisation des médicaments et de gérer les risques qui y sont liés348. Une 
responsabilité incombe personnellement au patient puisqu' il est l'ultime destinataire visé 
par le médicament. Par conséquent, le client devrait pouvoir refuser ou questionner un 
médicament qui lui est destiné49. Plusieurs patients ne comprennent pas leur médication ou 
ne sont pas conscients des risques qui y sont reliés ni encore ne connaissent leur propre 
responsabilité à cet égard350. Les cliniciens devraient se sentir rassurés de savoir que le 
patient s ' implique activement dans sa propre sécurité médicamenteuse. Il peut alors 
constituer, lui aussi, un filet de sécurité non négligeable dans le système. Les professionnels 
de la santé doivent donc s' assurer d 'une communication efficace en informant et en 
éduquant la clientèle afin qu ' elle s' approprie le rôle qui lui revient dans la sécurité 
médicamenteuse. Ainsi outillée, elle sera plus apte à s ' engager dans un processus actif et 
proactif dans l 'utilisation sécuritaire et optimale de sa médication35 1. Ainsi, ils sont 
partenaires avec les professionnels de la santé dans la promotion de l 'utilisation sécuritaire 
des médicaments352. 
Nous avons pu constater que l' encadrement légal permet de bien cerner les responsabilités 
des différentes organisations au niveau local, provincial, national et international ainsi que 
celles des professionnels impliqués dans cette problématique qui est celle de la sécurité en 
lien avec les événements de source médicamenteuse. Le Rapport Francoeur a permis 
d ' approfondir le thème de la sécurité des soins déjà abordé dans le Rapport Prichard par 
348 Committee on Identifying and Preventing Medication Errors, Board on Health Care Services, supra, note 
10 à la p. ix . 
349 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 26. 
35
° Feng Chang, supra note 347 à la p. 72. 
35 1 The Institute for Safe Medication Practices Canada, Working with Consumers ta Prevent Medication 
Incidents-A Consumer Reporting and Learning Strategy f or the Canadian Medication Incident Reporting and 
Prevention System, Draft for Review and Consultation, 2 Juin , 2009, à la p. 5. 
352 Feng Chang, supra note 347 aux pp. 68, 70. Voir également Patricia Lefebvre,« Utilisation sécuritaire des 
médicaments » dans Rapport 2007-2008 sur les pharmacies hospitalières canadiennes Ottawa, 2008, 54 à la 
p. 65 , en ligne: www.lillyhospitalsurvey.ca. 
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exemple, mais de façon trop vaste. Les changements apportés à la LSSSS ont permis une 
vision davantage microscopique de la sécurité des soins et des actions à poser par tous les 
acteurs et les organisations. Plusieurs de ces dernières s'y intéressent déjà comme nous 
l' avons démontré tel Agrément Canada, l' ICSP, l'ICIS, l' ISMP. Nous sommes portés à 
croire qu'une concertation plus étroite demeure souhaitable, malgré tous les efforts de 
collaboration que déploient ces organisations déjà très investies dans la sécurité des soins. 
Cependant, en ce qui a trait à l' implantation de la culture de sécurité organisationnelle nous 
avons vu que nous avons avantage à connaitre l'origine plurielle et polycentrique des 
erreurs afm de bien saisir la difficulté d' implanter la culture de sécurité. C'est alors que 
nous pourrons être en mesure de mettre le doigt sur les obstacles afin d' implanter les 
conditions nécessaires à la mise en œuvre de cette culture, comme nous le décrirons dans la 
deuxième partie. 
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Partie 2 : Stratégie pour gérer efficacement les événements 
médicamenteux : l'implantation d'une approche organisationnelle de la 
culture de sécurité 
D'aucuns affirment que le milieu de la santé «apprend mal de ses erreurs»353 contrairement 
à d'autres domaines et industries, comme l'aviation ou l'énergie nucléaire. D'ailleurs, le 
principe de «culture de sécurité» a été instauré par le Nuclear Safety Advisory Group suite à 
l 'accident de Tchernobyl survenu en avril 1986; un ensemble de lacunes quant aux normes, 
aux procédures et aux attitudes a été mis en cause lors de cet accident354 . Dans la foulée de 
cette catastrophe, un groupe d'experts sur la sécurité dans les organisations nucléaires a 
produit plusieurs rapports355, qui ont mené à l'émission d'avis, de lignes de conduite, de 
politiques et de recommandations sur les approches face à la sûreté nucléaire356. 
Le parallèle entre les secteurs de 1' énergie nucléaire et de 1' aviation357 et celui des soins de 
santé est parfois fait puisqu'ils comportent des risques d' événements graves voire même 
mortels. Le rapport ministériel La gestion des risques, une priorité pour le réseau (Rapport 
Francoeur) indique d'ailleurs la pertinence d'adapter nos pratiques et notre approche de 
353 Marc Boulanger, supra note 22 103, à la p. 133 . 
354 Agence pour l'énergie nucléaire, Le rôle de l 'autorité de sûreté dans la promotion et l 'évaluation de la 
culture de sûreté, Juin 1999, en ligne: http://www.oecd-nea.org/nsd/reports/nea1547-Murley.pdf. L'Advisory 
Committee on Safety of Nuclear Installation propose cette définition de la culture de sécurité, généralement 
approuvée dans divers secteurs, incluant celui des soins de santé: "The safety culture of an installation is the 
product of individual and group values, attitudes, perceptions, competencies and patterns of behaviour that 
determine the commitment to, and the style and proficiency of an organization 's health and safety 
management. Organizations with a positive safety culture are characterized by communications founded on 
mutual trust, by shared perceptions of the importance of safety and by the efficacy of preventive measures ". A 
cet effet, voir Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25. Voir aussi Mark Fleming et Nicole Hartnell, 
« Measurement and lmprovement of Safety Culture» dans Association des pharmaciens du Canada, Neil J. 
MacKinnon (ed.) Safe and Effective: The Eight Elements of an Optimal Medication-Use System», Ottawa, 
2007, 41 à la p. 45; The Institute of Engineering and Technologies, Safety Culture, Health and Safety 
Briefing, no 7, Juillet 2010, en ligne: www.theiet.org/factfiles . 
355 International Nuclear Safety Group, INSA G- 7, The Chernobyl Accident: Updating of INSAG-1 , en ligne: 
http: //www-pub.iaea.org/MTCD/publications/PDF/Pub913e web.pdf. La version électronique du rapport 
INSAG-1 n'est pas disponible. 
356 Afin de consulter les nombreux rapports publiés par le groupe INSAG, voir International Atomic Energy 
Agency, International Nuclear Safety Group (JNSAG), en ligne : http://www-
ns.iaea.org/committees/ insag.asp . 
357 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25 . 
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soins et services de santé à ces secteurs industriels358. La sécurité médicamenteuse se trouve 
confrontée à différentes barrières. L ' échec dans l'implantation d' une culture de sécurité fait 
office d'obstacle majeur et représente un cheval de bataille important pour les organisations 
dans notre système de santé comme le démontre la littérature qui sera exposée dans cette 
partie. En effet, le secteur des soins de santé est une sphère à risque élevé d' erreurs 
multiples, notamment en raison de la grande diversité des traitements offerts, des 
technologies disponibles et des procédures de soins et de gestion en place359. Et les erreurs 
médicamenteuses font partie intégrante de ces facteurs associés aux risques dans les soins 
de santé. 
Dans cette deuxième partie, nous proposons donc que la principale stratégie d' amélioration 
de la sécurité médicamenteuse pour diminuer, et idéalement, prévenir les événements 
médicamenteux consiste en la nécessité de l' implantation d'une culture de sécurité. Ainsi 
dans un premier temps, nous explorerons certaines conditions préalables pour optimaliser 
l ' implantation de la culture et ainsi comprendre en quoi son instauration répond aux 
problèmes exposés dans la première partie de cet essai. Dans un second temps, nous 
discuterons des limites qu' il sera essentiel d ' outrepasser pour faire émerger une telle culture 
et de l'approche à préconiser afin d'en arriver à une mise en œuvre véritable de cette 
proposition. 
2.1 Conditions préalables à l'implantation d'une culture de sécurité 
organisationnelle et les indicateurs témoignant de son existence 
La mise en œuvre d' une culture de sécurité dans un établissement de santé nécessite la 
présence de conditions préalables particulières, c' est-à-dire le leadership comme principale 
qualité organisationnelle à acquérir et développer, de même que l' évaluation de l' état de la 
culture organisationnelle en place. A l' instar de cette évaluation, nous nommerons certains 
indicateurs révélateurs de la présence de la culture de sécurité et élaborerons tout 
particulièrement sur la déclaration des événements qui est un élément-clé pouvant 
358 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 à la p. 1 O. 
359 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25 . 
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contribuer significativement à la sécurité liée aux médicaments. Mais en premier lieu, il est 
essentiel de s'entendre sur la définition des principaux concepts reliés à la sécurité 
médicamenteuse et à cette culture de sécurité. 
Les notions de «culture de sécurité» et de «sécurité médicamenteuse» étant les éléments 
centraux de cet essai, il est nécessaire de définir certains termes qui y sont intimement liés. 
Le Rapport Francoeur indique de façon plus précise que « la sécurité du patient doit trouver 
sa place, et cela de façon explicite, parmi les dimensions essentielles de la qualité des 
services que le réseau a mission d'assurer à la population » et qu'elle signifie aussi la 
réduction du taux d'accidents360. 
En Commission parlementaire, précédent l'adoption du Projet de loi 113, Me Jean-Pierre 
Ménard recommandait l'ajout, à l' article 3, de la notion de sécurité afin de la reconnaître 
comme une véritable obligation pour les établissements. Il relève le caractère interprétatif 
fondamental de cet article pour la LSSSS et rappelle que l'article 5 en est aussi l' un des plus 
importants, déterminant notamment le droit de l'usager à des soins sécuritaires, quels qu'ils 
soient361 . 
C'est donc dans la foulée du Rapport Francoeur, pms la Loi 113, qu'a été intégré le 
concept de sécurité à plusieurs endroits dans la LSSSS62 afin d'impulser la prévention des 
accidents évitables au Québec. Cependant, cette Loi ne définit pas précisément ce qu'elle 
entend par ces notions de « sécurité » et de « soins sécuritaires » et encore moins celle 
concernant les médicaments. Dans l'affaire A. G. c. Centre hospitalier régional de Baie 
Comeau, il est mentionné, que la notion de sécurité inclut celle de l' intégrité physique et 
psychologique363. Comme le note le Groupe de recherche interdisciplinaire en santé, la 
360 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 
361 Consultations particulières sur le projet de loi 113 Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les 
services sociaux, 36e législature, 2e session (22 mars 2001 au 12 mars 2003), 37:97, Mardi le 3 décembre 
2002. 
362 Art. 2, 3, 5, 100, 172, 340, 431 LSSSS. 
363 A. G. c. Centre hospitalier régional de Baie-Comeau, 2009 QCCQ 5954. 
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mise en œuvre des modifications apportées à ce projet de Loi pour améliorer la sécurité des 
patients, si elle réussit, saura grandement favoriser les patients de notre système de santë 64. 
Il est aussi possible d' associer la «sécurité» à la définition suivante: «La réduction et 
1' atténuation des effets des actes dangereux posés dans le système de santé, et 1 'utilisation 
de pratiques exemplaires qui donnent des résultats optimaux confirmés chez les 
patients»365 . Dans le rapport de Gilmour, la sécurité est ainsi décrite comme étant « The 
avoidance, prevention and amelioration of adverse outcomes or injuries stemming from the 
processes of healthcare »366. À notre avis, ces deux définitions rejoignent tout à fait 
l' élément de sécurité médicamenteuse traité dans cet essai et de surcroit, l' effet à atteindre 
lorsqu' il y a présence de la culture de sécurité organisationnelle. Concernant les 
médicaments, la sécurité à cet égard n' est pas précisément définie par Santé Canada, mais 
cet organisme reconnait que pour la sécurité des patients, l'utilisation sécuritaire des 
médicaments est une composante cruciale qui contribue à prévenir les incidents et, qu 'à ce 
titre, son rôle est de les atténuer et de les prévenir367. Agrément Canada de son côté, définit 
la sécurité comme étant « la prévention et la réduction des conséquences des actes 
dangereux dans le système de santé »368. Nous avons aussi pu apprécier la définition 
adoptée par l'Association des infirmières et infirmiers du Canada à l' égard de la sécurité du 
patient qui représente « la notion d'œuvrer continuellement à 1' évitement, à la gestion et la 
correction des actes dangereux dans le système de santé »369. 
Concernant maintenant la culture de sécurité, le dictionnaire canadien de sécurité des 
patients donne une définition simple et brève de la culture de sécurité, c'est-à-dire 
«l' instauration d'un système transparent et non punitif de déclaration des incidents liés à la 
364 Régis Blais et al., supra note 1 à la p. 21 . 
365 Collège Royal des médecins et chirurgiens du Canada, The Canadian Patient Saf ety Dictionary, Calgary, 
Octobre 2003 , en ligne : http://rcpsc.medical.org/publications/PatientSafetvDictionary. Voir aussi Institut 
canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p. 30 . 
366 Joan M. Gilmour, Patient Safety, Medical Error and Tort Law : an International Comparison, Final 
Report, Toronto, Mai 2006, à la p. 43 . 
367 Santé Canada, supra note 151 . 
368 Agrément Canada, Sécurité des patients, en ligne : 
http://www.accreditation.ca!fr/content.aspx?pageid=74&rdr=true&LangType=3084. 
369 Association des infirmières et infirmiers du Canada et Faculté des Sciences infirmières de l' Université de 
Toronto, Les infirmières et la sécurité des patients, Document de travail , Janvier 2004. Cette définition 
adoptée par les auteurs de cet ouvrage provient du Comité directeur national sur la sécurité des patients. 
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sécurité des patients [ ... ] »370. Elle retrace tous les éléments visés par la Loi et les Rapports 
Prichard et Francoeur que nous reprendrons plus loin dans cette partie lorsque le sujet de la 
déclaration des événements sera exploré. Le Rapport Francoeur qualifie la culture de 
«constellation de mentalités, attitudes et comportements partagés par l'ensemble du 
1 . 371 personne soignant» . 
2.1.1 La culture de sécurité : conditions préalables générales à son instauration et 
certains indicateurs de son existence 
Abordons maintenant certaines conditions préalables à l' instauration de la culture de 
sécurité. En premier lieu et le plus souvent montré du doigt, le leadership et l'engagement 
de tous les acteurs sont considérés primordiaux à l'implantation d'une culture de 
sécurité372. Le Rapport Francoeur formule très clairement sa préoccupation au sujet du 
manque de leadership et de coordination dans la gestion des accidents évitables de la part 
de divers acteurs tels le législateur, le MSSS, les agences de la santé et des services 
sociaux, les conseils d'administration des établissements, les associations et les ordres 
professionnels373. La mise en place de la culture de sécurité nécessite de façon tout aussi 
indispensable l'implication de divers autres joueurs comme les professionnels de la santé, 
les gestionnaires d'établissements de santé, les éducateurs et les usagers374. Outre ce 
leadership, c'est aussi à l' égard de la transparence que découlent, pour ces derniers, le plus 
de responsabilités et d'obligations375. Tous doivent se sentir concernés et responsables, non 
pas de l'erreur, mais de son impact, de ses conséquences possibles sur le patient de même 
que des mesures préventives à prendre pour en éviter leur récurrence. Le manque de 
370 Institut canadien d ' information sur la santé, Le point sur la sécurité des patients au Canada. Analyse en 
bref, JC/S-C/HI, 14 août 2007, à la p.l6 , en ligne: 
http: //secure.cihi.ca/cihiweb/dispPage.jsp?cw page=reports patientsafety f. 
37 1 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 à la p. 1 O. 
372 Mark Fleming, «Une culture de sécurité des patients pour les décideurs dans le secteur» (2006) 2:3 
Bulletin SSPSM, 2, à la p. 2, de même que Régis Blais, supra, note 17 14 à la p. 15. 
373 Ministère de la santé et des services sociaux, supra, note 26 aux pp. 9-11 et à la p. 39. Les régies 
régionales ont changé d'appellation en 2004 pour se nommer «agences de développement de réseaux locaux 
de services de santé et de services de santé», Loi sur les agences de développement de réseaux locaux de 
services de santé et de services sociaux, L.Q. 2003 c. 21. Depuis la Loi 83, elles se nomment «Agences de la 
santé et des services sociaux», supra note 24. 
374 Laurie Lewis, «Discussion and Recommendations: Safe Medication Administration» (Mars 2005) 
Supplement American Journal ofNursing 42 à la p. 42. 
375 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 à la p. 39. 
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transparence du système à l'égard de la définition et de l'analyse des erreurs de même que 
concernant 1' information à donner au patient et ses proches ressort aussi du Rapport 
Francoeur. Il cite comme obstacle premier à la transparence, la culture de la culpabilisation 
qui empêche la déclaration des événements et par le fait même leur prévention376. 
La culture de sécurité doit transparaitre dans la vision, la mission et les défis qu'adoptent 
l' organisation dans ce «virage culturel»377 . Agrément Canada décrit le leadership comme 
étant la« pierre angulaire pour le développement et la viabilité d' une culture de sécurité378. 
C'est la culture qui favorisera cet engagement commun de la part de tous379, et ce, afin que 
le système de santé dans son entier puisse bénéficier de cette synergie pour rectifier les 
anomalies organisationnelles et systémiques380. Joan Gilmour indique que la sécurité du 
patient est maintenant le problème le plus reconnu internationalement dans les soins de 
santé381 . Elle ajoute à ce sujet que la culture organisationnelle de blâme abandonnée au 
profit de celle empreinte de transparence, de sécurité et faisant appel à la résolution de 
problèmes représente l'un des propos correspondant le plus aux préoccupations communes 
des pays382 . 
Précédent le Rapport Francoeur, à sa manière et de façon plus générale, le Rapport Prichard 
a émis parmi ses recommandations celle d 'augmenter la responsabilité et le leadership des 
établissements de soins de santé et de ses professionnels en lien avec la qualité des soins 
dispensés et la réduction du nombre d' événements médicaux indésirables383 . Diverses 
propositions ont alors été émises, dont celle d'obliger les établissements de santé à 
« adopter des programmes efficaces de contrôle de la qualité, de gestion des risques et 
376 Ministère de la santé et des services sociaux, ibid. à la p. 5. 
377 Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 26 . 
378 Agrément Canada, supra note 200 à la p. Il . 
379 Association canadienne de protection médicale, Leçons à retenir des événements indésirables : Favoriser 
une culture juste en matière de sécurité dans les hôpitaux et les établissements de santé au Canada, Ottawa, 
Association canadienne de protection médicale, 2009, à la p.l8 . 
38° Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 à la p. 6. 
381 Joan M. Gilmour, supra note 366 à la p. 79. 
382 Ibid. à la p. 13 . 
383 J. Robert S. Prichard, supra note 128, note de synthèse et à la p. 27. Les recommandations 32-40 de même 
que 67, 68 indiquent les modalités pour la mise en œuvre de cet objectif de responsabilisation du système 
(recommandation 31). 
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d'inspection professionnelle »384, mms aussi différents changements pour accroitre la 
qualité des soms de santé, tels l'accréditation, l'inspection et la formation 
professionnelles385. Malgré sa préoccupation relative à la gestion des risques, ce rapport ne 
précisait rien spécifiquement au sujet des médicaments. Son intérêt principal et d'ordre 
surtout financier poursuivait comme objectif initial d'évaluer les effets négatifs et positifs 
des poursuites en responsabilité professionnelle sur la qualité des soins, le nombre de 
poursuites en responsabilité civile, les divers coûts qui y sont associés et la proposition 
d'instaurer un système d'indemnisation pour les victimes et leurs proches, sans égard à la 
faute386. 
Le Rapport Francoeur voulant éviter d'ajouter de nouveaux éléments de propositions, a 
plutôt cherché à renforcer, clarifier et mieux définir ce qui avait déjà été recommandé 
précédemment en termes d' orientation sur la nécessité de rehausser le leadership. Ainsi, la 
Loi 83, à son tour, est venu consolider les changements apportés par la Loi 113 telle la 
création du comité de gestion des risques de même que le registre local des incidents et des 
accidents387. Ainsi, le comité de vigilance et de la qualité a été créé afin de prendre en 
charge la coordination, l'analyse et le suivi des recommandations faites par le Commissaire 
aux plaintes et à la qualité des services. Ces recommandations concernent notamment la 
qualité et la sécurité des soins et des services de santé388. Les liens entre ces deux entités 
que sont le Commissaire et le comité de vigilance sont plus étroits car le commissaire est 
membre du comité vigilance de même que le directeur général d'un établissement et cela 
favorise l'imputabilité des établissements à l'égard de la qualité et de la sécuritë89 . 
Ces différents changements et développements au niveau de la qualité et de la sécurité des 
soins démontrent, à notre avis, la réelle volonté d'en arriver à une transparence accrue et 
l'implantation de la culture organisationnelle de sécurité. 
384 Ibid. recommandation 32, à la p. 27. 
385 Ibid. recommandations 66, 67 et 68 , à la p. 34. 
386 Ibid. aux pp. 3-6. 
387 Art. 183 .2, al.3 LSSSS. 
388 Direction des communications du ministère de la santé et des services sociaux, supra note 50 à la p. 5. 
389 Direction des communications du ministère de la santé et des services sociaux, ibid. à la p. 6. 
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Suite au projet de loi 113 , la LSSSS actuelle indique désigner aux agences de la santé, les 
fonctions relatives à la mise en place des services de santé et des services sociaux et celles 
de s'assurer d'une prestation sécuritaire des soins et des services390 . A cet effet, le MSSS a 
inscrit comme l'une de ses orientations stratégiques 2010-2015 celle d'assurer la qualité et 
la sécurité des soins et des services391 . Même si le Projet de loi mentionne que la 
responsabilité de la prestation sécuritaire des soins revient aux agences de la santé et des 
services sociaux392, il n'en demeure pas moins que ce sont les établissements eux-mêmes 
qui doivent s' assurer que les soins qu ' ils offrent soient notamment de qualité, continus, 
sécuritaires et accessibles393 et ainsi exercer leur leadership. Il s'agit donc d'une 
responsabilité partagée. 
La sécurité médicamenteuse fait partie du phénomène des événements indésirables 
survenant dans ce système complexe qu ' est celui des soins de santé. Il ne fait nul doute que 
les actions proposées par le Rapport Francoeur, concernent aussi les événements 
médicamenteux, même s'il ne les distingue pas particulièrement des autres événements 
dans les actions qu'il propose au niveaux législatif, réglementaire et organisationnel pour 
mettre en œuvre des mécanismes de prévention des accidents évitables. 
En second lieu, après la nécessité d'un leadership significatif de la part des acteurs du 
système de santé comme condition préparatoire à 1' implantation de la culture de sécurité, 
l'établissement doit connaître et comprendre véritablement l'état de sa propre culture 
organisationnelle. Il faut savoir que, positive ou négative, elle a un impact direct sur la 
sécurité du patient394. Lorsque positive, la culture a pour effet de mobiliser l' ensemble des 
acteurs autour de la sécurité, à promouvoir et à enrichir leurs connaissances, leur savoir 
faire et leur savoir être395 . Si elle ne l'est pas, elle peut témoigner d'une absence de sécurité 
390 Art. 340 LSSSS. 
39 1 Ministère de la santé et des services sociaux, Planification stratégique 2010-2015, Québec, Ministère de la 
santé et des services sociaux, 2010, à la p. 35. 
392Loi modifiant la Loi sur les services de santé et les services sociaux concernant la prestation sécuritaire 
des soins et de services sociaux, supra, note 23 dans notes explicatives. 
393 Art. 100 LSSSS. 
394 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 à la p. 43 . La culture de sécurité est positive lorsque 
« l' entier est plus que la somme de ses parties» (notre traduction) et négative lorsque des individus engagés 
dans une organisation sont opprimés par le cynisme des autres . 
395 Association canadienne de protection médicale, supra note 379 à la p. 18. 
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pour le patient et c' est à ce sujet que le centre hospitalier doit rechercher des indices précis 
sur lesquels il devra par la suite travailler pour acquérir la culture de sécurité. La 
problématique soulevée doit être clairement énoncée dans l' établissement de même que ce 
à quoi il aspire comme objectif visé. Ceci lui permettra alors de saisir plus exactement les 
raisons et les facteurs qui pourraient être mis en cause dans l' inefficacité des mesures 
d' implantation de la culture396. Mais à l' intérieur d' une seule organisation, sont susceptibles 
de jaillir des sous-cultures qui peuvent différer de la culture globale397. Or, l ' analyse de la 
culture dans ces sous-groupes ne doit pas être sous-estimée mais au contraire, scrutée pour 
mieux la saisir. 
Pour ce faire , Agrément Canada a introduit deux outils pertinents par le biais de sondages 
auprès des professionnels, des médecins et du personnel, afin de prendre le pouls des 
organisations398. Le premier se rapportant à la culture, vise à connaître leur point de vue au 
sujet de la sécurité, des événements et des interventions qui en découlent. Un second sur la 
qualité de vie au travail, mesure les perceptions des employés à cet égard et fournit une 
vision globale de l ' environnement de travail pour permettre l' apport de mesures 
correctives399. 
L'objectif étant de démontrer si des liens existent entre le climat de travail et la culture de 
sécurité dans une organisation400, on a ainsi pu identifier qu' il y a effectivement une 
corrélation positive entre ces deux aspects et que la qualité de vie a des retombées sur la 
santé du personnel, la sécurité des patients, l ' efficacité des organisations et la qualité des 
396 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 à la p. 56. 
397 Magalie Jutras, Le modèle de Schein dans un contexte pluraliste, Présentation 9 ème colloque annuel APEC 
Québec, en ligne : http: //www.epac-apec.ca/documents/APECQ2007FRA2Jutras.ppt#282 . Les sous-cultures 
peuvent être de nature structurelle : par fonction ou discipline, par départements, par type de service 
notamment ou encore de nature relationnelle (par exemple dans un contexte de fusion) . Voir également 
Madelyn P. Law et al. , « Assessment of Safety Culture Maturity in a Hospital Setting » (Septembre 201 0) 13 
Special Issue of Healthcare Quartely Il 0, à la p . 115 . 
398 Agrément Canada. Rapport canadien sur l 'agrément des services de santé 2010 : A travers la lentille de 
Qmentum-Étude de la relation entre la qualité de vie au travail et la sécurité des patients, Ottawa, Agrément 
Canada, 2010, aux pp. 3, 15. 
399 Ibid. à la p. 3. Ces deux questionnaires font partie du nouveau programme QMentum d 'Agrément Canada 
de 2008 . 
4oo Ibid. 
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soins40 1. Parmi les points forts des premiers résultats du sondage sur la culture de sécurité, 
on a démontré qu 'en général, les gens ne craignent pas de répercussions lors du 
signalement d'une erreur ou lors d' une demande d' aide402 . Mais par contre, on indique que 
les erreurs non signalées et la prise de raccourcis pour gagner du temps demeurent des 
éléments à améliorer. Étonnamment, les personnes sondées ont toutefois aussi indiqué 
douter de la volonté d' autrui à déclarer. Cette perception des saignants à l ' égard des autres 
professionnels et de leurs collègues pourrait témoigner à notre avis d' une culture de 
sécurité déficiente, ayant un impact négatif direct sur le climat de travail. Ces sondages et 
leurs résultats représentent des éléments capitaux pour l' établissement d'une culture de 
sécurité, puisqu' ils permettent de dresser le tableau et le portrait de la culture 
organisationnelle, comme nous le verrons lors de la discussion sur la déclaration des 
événements. 
Outre les modalités préalables que nous venons de mentionner, la présence de divers 
indicateurs confirmera l' existence qu ' il y a présence d'une culture de sécurité 
organisationnelle. En effet, la mesure de la culture de sécurité est une priorité pour 
plusieurs organisations de soins de santé canadiennes; les exigences d'Agrément Canada en 
témoignent, mais aussi les leaders qui reconnaissent de plus en plus l' importance de 
comprendre ce qui amène les gens à adopter des comportements et des attitudes sécuritaires 
avec la clientèle403 . De ces indicateurs, il y a l' intransigeance de l' employeur à l' égard des 
gestes dangereux, non sécuritaires et intentionnels et toute autre conduite inacceptable404. 
De même, les ressources consacrées à la sécurité des patients (par exemple la présence de 
gestionnaires de risque) de même qu'un mode de communication et d' apprentissage 
efficace et ouvert sur les problèmes sont encore autant d' éléments faisant foi de la culture 
recherchée 405. Aussi, les rôles, les responsabilités et les obligations que 1 'organisation 
définit pour tous ses membres en regard de la sécurité des soins406, de même que 
l' élaboration de politiques et de procédures décrivant les comportements attendus et 
40 1 Ibid. à la p. 12. 
402 lbid. aux p.l , 7, 12, 13 . 
403 Madelyn P. Law et al., supra note 397 à la p. 11 O. 
404 Association canadienne de protection médicale, supra, note 379 à la p. 19. Voir aussi Madelyn P. Law et 
al. , ibid., à la p. 11 1. 
405 Mark Fleming, supra note 372 à la p. 2. Voir aussi Madelyn P. Law et al. , ibid. 
406 Agrément Canada, supra note 1 17 à la p. 54 
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favorisant l'amélioration continue de la qualité407 sont des facteurs indiquant la présence de 
la culture organisationnelle. La procédure de gestion quant au processus de déclaration et 
de divulgation des incidents et des accidents, tel que prévu par la loi408 de même qu'à 
l'intérieur du processus d'accréditation409 ajoute à l'obligation pour les centres hospitaliers 
de prioriser la sécurité dans les soins qu' ils offrent à la clientèle. 
Le bilan comparatif des médicaments est considéré comme 1 ' un des pnnc1paux 
indicateurs410 et reconnu comme un élément prioritaire et non équivoque dans 
l'amélioration de la sécurité médicamenteuse au Canada411 . Ce bilan est «un processus 
structuré au cours duquel les professionnels de la santé travaillent en partenariat avec les 
clients, les familles et les saignants pour assurer la transmission d'une information exacte et 
complète sur les médicaments aux points de transition des soins », par exemple, lors de 
l'admission, le transfert et le congé du patient412 . Il permet aussi de réduire de façon 
importante les risques d' erreurs liées aux médicaments41 3 et la recherche a permis de 
constater que chez plus de 50 % des patients hospitalisés, on a retrouvé une divergence 
médicamenteuse, telles l' omission, la double prescription et l' erreur de posologie414 . 
Voyons maintenant la preuve la plus tangible de la présence ou de l'absence de la culture 
de sécurité dans un établissement de santé, soit la déclaration des événements 
médicamenteux 41 5. 
407 Ibid. Voir aussi Association canadienne de protection médicale, supra note 379 à la p. 19. Voir également 
Micheline Ste-Marie, supra note 132 à la p. 25 de même que Madelyn P. Law et al. , supra, note 397 à la p. 
111. 
408 Art. 235 LSSSS. 
409 Agrément Canada, supra note 117 aux pp. 4 , 5. Les pratiques organisationnelles requises d'Agrément 
Canada sont des mesures de rendement qui permettent à l' établissement de suivre son processus 
d ' amélioration continue de la qualité. Rappelons qu ' elles se basent sur les données probantes en lien avec la 
qualité et la sécurité des soins de santé et la réduction des risques . 
41 0 Agrément Canada, supra note 398 à la p. 15 . 
411 Agrément Canada, supra note 117 aux pp. 12-33. 
41 2 Agrément Canada, ibid. à la p. 12. 
4 13 Agrément Canada, Rapport sur les pratiques organisationnelles requises de 2010 : Résultats des 
organismes de santé canadiens, Ottawa, Agrément Canada, 2010, à la p. 6. 
4 14 Ibid. De récents résultats permettent de conclure qu'autant au moment de l' admission que lors du transfert 
du patient, cette pratique organisationnelle est celle arborant le taux de conformité le plus bas, malgré une 
légère amélioration depuis 2008 concernant l' instauration du BCM à l' admission . Voir aussi Agrément 
Canada, Dans quelle mesure les organismes de santé canadiens sont-ils sécuritaires? Rapport sur les 
pratiques organisationnelles de 2011 , Agrément Canada, 2011 . 
4 15 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 à la p. 49. 
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2.1.2 La déclaration des événements : principale preuve de l'existence de la culture de 
sécurité 
La déclaration est la «cmnmunication par des prestataires de soms de santé de 
renseignements sur un événement indésirable ou un incident évité de justesse par les 
canaux appropriés, tant à l'intérieur qu'à l'extérieur des établissements de soins de santé, 
afin de réduire le risque que cet événement ne se reproduise»416• 
Les organisations de soins de santé ont le rôle de soutenir les professionnels dans le 
processus de déclaration des événements médicamenteux afin de permettre au système de 
santé de se servir de ces expériences pour éviter que les erreurs se reproduisent. Ce soutien 
se traduira d'abord par l'approche adoptée par l'organisme à l'égard des erreurs. Cette 
approche que nous détaillerons plus loin dans cette partie, est celle qui est dite 
«systémique» où le blâme est absent et la participation des individus sollicitée 
puisqu'aucune amélioration ne peut être apportée si les gens n'apprennent pas à détecter et 
à rapporter les erreurs sans crainte de reproche417 . 
Rappelons que la déclaration des incidents et des accidents a été rendue obligatoire en 2002 
à la suite des modifications apportées à la LSSSS' 18 • On considère cependant qu'au Québec 
l'obligation de déclarer se réalise sur une base volontaire; en effet, malgré les mesures 
disciplinaires prévues par la Loi à l'article 532419 celles-ci sont quelque peu invalidées à 
l'alinéa suivant de ce même article qui exclut les personnes mentionnées à l' article 233.1, 
notamment les employés, professionnels, stagiaires et médecins420 . Il importe de rappeler 
que l'objectif principal visé par les changements apportés en 2002 porte, d' abord et avant 
tout, sur la prestation sécuritaire des soins et des services de santé et que l'on recherche 
davantage à prévenir qu'à blâmer. Le centre hospitalier, malgré cet aspect de volontariat 
416 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p. 30. 
417 Agrément Canada, supra note 398 à la p. 15. Voir aussi Association canadienne de protection médicale, 
supra note 379 à la p. 18. 
418 Art. 233.1 LSSSS. 
419 Art. 532 LSSSS. 
420 Art. 532, al.2 LSSSS. 
67 
dans la déclaration, peut sévir à 1' endroit de ses professionnels selon ce qui est prévu à ses 
procédures et politiques d'établissement mais aussi aux différents codes de déontologie 421 . 
Les établissements de santé doivent également, tel que nous 1' avons mentionné en première 
partie, fournir au Ministre leurs déclarations d' incidents et d'accidents par l'entremise d'un 
système d' information sur la sécurité des soins et des services qui sont transmises dans une 
banque de données cliniques dépersonnalisées regroupant celles des établissements du 
Québec422. Ce registre national contribue au rôle du Ministre et concerne notamment« [ ... ] 
la surveillance et l'analyse des causes des incidents et accidents, la prise de mesures visant 
à prévenir la récurrence de ces incidents et accidents ainsi que la prise de mesures de 
contrôle s'il y a liem> 423 . Toutefois, pour garantir le succès, la qualité et 1' efficacité des 
systèmes de déclaration, six facteurs déterminants doivent être présents : l'immunité des 
déclarants, la dépersonnalisation des données, l'utilisation de spécialistes externes pour le 
recueil et l'analyse des données, un retour rapide et fonctionnel aux organismes déclarants, 
la simplicité de la déclaration et 1' appui constant de la direction 424 . 
Le formulaire gouvernemental d'incident et d'accident, est celui qu'utilisent tous les 
établissements de santé du Québec et qui est conforme aux exigences de la LSSSS pour 
collecter les informations sur les divers évènements pouvant survenir425. Une nouvelle 
version de ce formulaire a été développée le 1er avril 2009 et les données cliniques sont 
421 Martin D'Amour, supra note 28 à la p. 60. 
422 Ministère de la santé et des services sociaux du Québec, Registre national des incidents et accidents dans 
la prestation des soins et des services de santé (RNJASSS) Portail informationnel Santé et Services sociaux, 16 
septembre 20 Il, en ligne : 
http: //www.informa.msss.gouv.gc.ca/Details.aspx?ld=pEWgiDn74QA=&Source=/dlVmYIVYBQ= Le 
SISSS a déployé pour le 1er avril 2009, une application informatique permettant aux établissements d ' entrer 
toutes les données du nouveau formulaire gouvernemental AH-223 dans leur registre local. Ces données 
basculent maintenant dans le registre national. Pour plus d'informations à ce sujet, voir Ministère de la santé 
et des services sociaux, Communiqué apportant des informations complémentaires et des précisions relatives 
au plan de déploiement des outils du système d'information sur la prestation sécuritaire des soins et des 
services (SJSSS), Direction générale de la planification stratégique, de l'évaluation et de la qualité, Bureau de 
la sous-mm1stre adjointe, Québec, 7 avril 2008 , en ligne: 
http://www.agesss.gc.ca/docs/public html/Lettre%20PDG%20agences%20SISSS .pdf . 
423 Art. 431, par. 6.2 LSSSS. 
424 P. Barach et S.D. Small, « Reporting and Preventing Medical Mishaps: Lessons from Non-medical 
Nearmiss Reporting Systems» (2000) 320:7237 British Medical Journal 759, à la p. 761. 
425 Art. 233.1, al. 1 LSSSS. Ce formulaire peut aussi être appelé AH-223. Voir aussi Danielle St-Louis et 
Catherine Maranda, Campagne: « Ensemble améliorons la prestation sécuritaire des soins de santé!», 
Québec, Ministère de la santé et des services sociaux, à la p. 7. 
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intégrées au final dans le système d'information sur la sécurité des soins et des services426. 
Le rapport d'incident et d' accident possède trois sections distinctes : la première concerne 
la déclaration de 1' événement par le témoin et la seconde sert à 1' analyse de cet événement 
par la personne mandatée suite à la déclaration. La dernière partie du formulaire concerne 
la divulgation au patient et aux proches, puisque l' obligation de déclarer accompagne 
l'obligation de divulguer les accidents aux patients et à leurs proches par les établissements 
et les professionnels427. 
Malgré cette volonté et cette préoccupation de transparence et d'amélioration de la 
prestation des soins de santé inculquée par la LSSSS'28, cette dernière n'énonce aucune 
sanction disciplinaire pour ceux qui ne se conforment pas à l'obligation de divulguer les 
accidents. Des mesures disciplinaires et administratives peuvent toutefois être prises par les 
établissements à l'égard des professionnels qui ne suivent pas les règlements et les 
procédures de l'établissement429. Ici encore, nous pouvons expliquer ce silence dans la Loi 
par 1' intention légale qui vise à améliorer la prestation des soins en évitant la culture de 
blâme et en encourageant plutôt la culture de sécurité, ce qui nous apparaît opportun 
d'après notre discussion antérieure. 
Parmi les pratiques organisationnelles reqmses d'Agrément Canada, 1 'une concerne la 
déclaration des événements indésirables430 et une seconde concerne leur divulgation431 . 
Pour chacune d'elles des preuves doivent être fournies à l'organisme d'accréditation et ces 
deux mécanismes doivent être « conformes aux lois applicables et aux protections 
426 Ministère de la santé et des services sociaux, Communiqué apportant des informations complémentaires et 
des précisions relatives au plan de déploiement des outils du système d 'information sur la prestation 
sécuritaire des soins et des services (SJSSS), supra note 422. 
427 Art. 235.1 LSSSS. 
428 Association canadienne de protection médicale, supra note 3 79 à la p. 19. 
429 Ibid. Voir également Martin D'Amour, supra note 28 à la p. 60. 
430 Agrément Canada, supra, note 117 à la p. 7. Le taux de conformité de cette POR est passé de 87% en 2008 
à 91% en 201 O. A cet effet, voir Agrément Canada, Dans quelle mesure les organismes de santé canadiens 
sont-ils sécuritaires? Rapport sur les pratiques organisationnelles requises de 20 Il , supra note 414 Ottawa, 
Agrément Canada, 20 1 1, à la p. 3. 
431 Agrément Canada, supra note 117 à la p. 7. 
Le taux de conformité à cette POR était en 2010 de 87%, en 2009 à 88% comparativement à 79% en 2008, ce 
qui représente une amélioration considérable et observable du point de vue de l' organisme d' accréditation. A 
cet effet, voir Agrément Canada, Dans quelle mesure les organismes de santé canadiens sont-ils sécuritaires? 
Rapport sur les pratiques organisationnelles requises de 20 JI , ibid. 
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qu'offrent la Loi »432 . Quant à ces «protections », nous présumons qu'Agrément Canada 
fait référence au fait que la Loi ne prévoit aucune disposition lors d' infraction aux 
obligations de déclarer et de divulguer les événements thérapeutiques de toutes sortes. 
La déclaration des incidents et des accidents est le principal moyen qu'a l'établissement 
pour inventorier les problèmes de sécurité en ses murs. Étant donné que la déclaration se 
fait sur une base volontaire, il faut trouver une façon pour encourager ces déclarations par 
les professionnels. La littérature indique que les établissements qui préconisent la 
déclaration volontaire voient leur taux de déclaration augmenter433 et que l'efficacité du 
processus de déclaration démontre la présence d'une culture juste et équitable434. Certains 
auteurs vont même jusqu'à affirmer que plus le nombre de déclarations est grand, plus il 
indique que la culture est bien en place dans 1' organisation 435 et que les professionnels sont 
confortables à déclarer les incidents et accidents médicamenteux436. La déclaration a pour 
objectifs de permettre des opportunités d'apprentissage et d'amélioration437 puisque les 
organisations capables d'apprendre de leurs erreurs438, c'est-à-dire résilientes, anticipent les 
erreurs de façon proactive et s'affairent à travailler sur l' ensemble plutôt que localement439. 
Pour cela, le climat de confiance doit régner afin que s'opère sans crainte de reproches le 
processus de détection des erreurs et de leur déclaration440. 
La démarche très pertinente de rendre accessible l'information sur les risques associés aux 
médicaments, sans que 1' individu se sente blâmé, mais plutôt partie prenante du processus 
d'amélioration et la recension des déclarations reçues sur les divers événements 
médicamenteux a pour but de mener à leur analyse à l' aide de l' examen des causes et du 
432 Agrément Canada, Pratiques organisationnelles requises 2012, ibid. , aux pp. 5, 7. 
433 Josée Bergeron et al. , supra note 209. 
434 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 à la p. 49 . 
435 Institut canadien sur la sécurité des patients, Les soins de santé au Canada, Ottawa, lClS, 2004, à la p. 17. 
Voir aussi Occelli P. et al., «La culture de sécurité en santé : un concept en pleine émergence» (2007) 4:4 
Risques et qualité, Lyon, 207, à la p. 211 . 
436 Myron Love, «Winnipeg Aims to Reduce Medical Errors» (13 septembre 2005) The Medical Post 46 , à la 
p. 46. 
437 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 à la p. 48 . 
438 Rhonda Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 21. 
439 James Reason, «Human Error: Models and Management», supra note 295 à la p. 770. 
44° Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra, note 10 à la p. 6 . Voir aussi James Reason, 
The Human Contribution: Unsafe Acis, Accidents, and Heroic Recoveries, supra, note 295 à la p. 76. 
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contexte ayant pu créer l' incident ou l' accident44 1. Ainsi, selon un sondage canadien, la 
diffusion dans l'hôpital des erreurs médicamenteuses au personnel et aux médecins qui y 
travaillent se fait pour 39% des établissements et il y a communication dans une proportion 
de 59% de ces erreurs de médicaments dans différentes publications, journaux, tel le 
bulletin de l' ISMP Canada442. La déclaration devient donc la raison fondamentale dans la 
réduction des erreurs, puisque sans déclaration, il n'y a pas d ' analyse443 . Le fait de déceler 
lors de la déclaration que certains événements se répètent, permettra d ' apporter des 
correctifs pour en cesser la récurrence444 ou évitera qu 'une erreur semblable ne cause 
davantage de préjudice la prochaine fois445 . Les erreurs ne sont pas majoritairement 
désastreuses et mortelles et peuvent mettre en lumière l' existence d 'une faille systémique 
qui pourrait, éventuellement mener à de graves erreurs si elles ne sont pas prises en 
compte446; ces dernières aussi qualifiées d' erreurs sentinelles sont considérées comme le 
type d ' événement le plus sérieux447 . 
Actuellement, au Canada il y a déclaration à 1 ' ISMP par les divers établissements de santé 
des événements indésirables liés aux médicaments. Ce dernier se sert de certaines des 
erreurs qui lui sont rapportées, en particulier lorsqu' il y a récurrence de l' événement, en les 
diffusant dans son bulletin afin d ' en prévenir la récurrence ou une gravité plus 
. 448 Importante . 
L ' investigation des événements, comme les erreurs de médicaments, doit se faire à l' aide 
d 'outils méthodiques. Il y a, par exemple, l' analyse des causes souches449 de même que 
44 1 Régis Blais, supra note 301 à la p. 8. Voir également Institut canadien sur la sécurité des patients, supra 
note 179 à la p. 8. 
442 Patricia Lefebvre, supra note 352 à la p. 55 . 
443 Michael R. Cohen, «Why Error Reporting Systems Should Be Volontary» (Mars 2000) 320 British 
Medical Journal 728 à la p. 729 . 
444 James Reason , The Human Contribution: Unsaf e Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 à 
lap. l27. 
445 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 8. 
446 J .K. Aronson, supra note 298 à la p. 51 3. 
447 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 aux pp. 8, Il . 
448 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, supra note 182. 
449 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179. Voir également Patricia Lefebvre, supra, note 
352 à la p. 56. Voir aussi Régis Blais, supra note 301 à la p. 8. 
71 
celle examinant les modes de défaillance et de leurs effets450 où toutes les deux permettent 
une analyse prospective des risques pouvant survenir lors d 'un épisode de soins451 . La 
première technique d ' analyse des causes souches « [ ... ] est un outil pour un examen 
complet et systémique des événements sentinelles pour améliorer le système»452 . On 
élucide le quoi, le pourquoi et le quoi faire453 , «afin de réduire la probabilité d 'une 
défaillance à l'avenir et de protéger les patients d ' une conséquence fâcheuse [ ... ]»454. 
Quand à 1' analyse des modes de défaillance et de leurs effets, elle consiste en «une 
approche méthodique et proactive axée sur 1' équipe, qui permet de cerner les situations qui 
pourraient entraîner la défaillance d 'un processus ou d'un plan, les raisons expliquant la 
défaillance possible, les effets de celle-ci et les manières de rendre la démarche plus 
sûre»455 . Agrément Canada exige des établissements qu ' ils procèdent au minimum une fois 
par année à une analyse prospective456. Le taux de conformité à cette pratique qui était de 
55% en 2008, de 81% en 2009 et de 85% en 2010 est l' une de celle ayant l' amélioration la 
1 ' 457 p us marquee . 
La formation des professionnels constitue un atout essentiel pour l' instauration ou 
l'amélioration de la culture de sécurité, mais aussi afin qu' ils soient sensibilisés et 
comprennent exactement l'importance de la sécurité dans les soins. Sous l'égide 
d 'Agrément Canada, 1' établissement a 1 'obligation de former annuellement ses cadres, son 
personnel, ses professionnels et ses bénévoles au sujet de la sécurité des patients et est ici 
englobée, la formation sur « [ ... ] 1 'utilisation sécuritaire des médicaments, 1 'utilisation du 
mécanisme de déclaration des événements indésirables, une formation sur les facteurs 
humains [ ... ]»458• Une pratique organisationnelle vise aussi la formation pour les clients et 
leur famille par l'établissement au sujet des erreurs, risques potentiels et problèmes de 
sécurité, puisque, comme on le sait, ces individus ont un rôle important à jouer dans la 
450 Patricia Lefebvre, ibid. Voir également Agrément Canada, supra note 117 à la p. 4. 
451 Patricia Lefebvre, ibid. 
452 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra, note 179 à la p. li. 
453 Ibid. à la p. 14. 
454 Régis Blais, supra note 301 à la p. 8. 
455 Agrément Canada, supra, note 117 aux pp. 4, 5. 
456 Ibid. 
457 Agrément Canada, Dans quelle mesure les organismes de santé canadiens sont-ils sécuritaires? Rapport 
sur les pratiques organisationnelles requises de 2011, supra note 414 à la p. 4. 
458 Ibid. à la p. 3. Les taux de conformité étaient de 79% en 2008, 90% en 2009 et 91% en 2010. 
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prévention des événements tels les erreurs de médicaments459 . Le Ministère de la santé et 
des services sociaux a mis en place deux programmes de formation spécifiques sur la 
sécurité460 . Le premier est l'Approche multidisciplinaire en prévention des risques 
obstétricaux(AMPRO) qui vise la sécurité des patientes comme unique principe directeur461 
avec pour mission de créer en priorité une culture de sécurité qui mise notamment sur le 
travail d'équipe et la communication efficace462 . 82% des professionnels disent que le 
programme influence positivement la satisfaction au travail et 68% disent que leur stress 
relié au travail a diminué463 . 
Le second se rapporte à une formation sur les facteurs humains en relation avec la sécurité 
des patients. L'adoption de ce programme de formation au Québec par la direction de la 
qualité du Ministère visait à rejoindre l'atteinte des objectifs de la Loi 113 mais aussi les 
recommandations du Rapport Francoeur464. Ce programme a été importé de l' Australie465 et 
son déploiement au Québec s'est fait à la suite à une recommandation du Groupe 
Vigilance466 . Les buts visés par cette formation sont de sensibiliser et d'habiliter le 
personnel soignant et les gestionnaires sur le caractère fondamental des facteurs humains 
qui ont le pouvoir d'améliorer la prestation sécuritaire des soins et services aux patients467. 
Cette formation recommandée annuellement sur les facteurs humains est inscrite à 
459 Ibid. à la p. 4. Les taux de conformité étaient de 52% en 2008, 73% en 2009 et 79% en 201 O. 
460 Danielle St-Louis et Catherine Maranda, supra note 425 à la p. 1 O. 
461Approche multidisciplinaire en prévention des risques obstétricaux, Notre vision, en ligne: 
http: / /www .amproob.com/vision .htm 1. 
462 Approche multidisciplinaire en prévention des risques obstétricaux, Notre mission, en ligne : 
http :/ /www .amproob .corn/rn ission .htm 1. 
463 J. K. Milne, Étude des données nationales des hôpitaux participant au programme Sa/us More sur la 
sécurité des patients en obstétrique, London (Ontario), 31 juillet 2010, à la p. 12, en ligne : 
http:/ /www .amproob.com/assets/ Annexe4.pdf. 
464 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 169 à la p. 8. 
465 Ibid. à la p. 6 . 
466 Groupe Vigilance pour la sécurité des soins, en ligne: http://www.msss.gouv.gc.ca/ministere/vigilance/ . 
Le Groupe Vigilance, créé en septembre 2001 suite à la recommandation du Rapport Francoeur, est composé 
d'experts et de citoyens qui ont Le Groupe Vigilance a été mis en place en 2001 suite au Rapport Francoeur. 
Il a un rôle de sensibilisation, de promotion de la sécurité et de soutien auprès des intervenants des 
établissements de santé, des patients et du public quant à leur propre rôle à l' égard de la sécurité. Il a plusieurs 
réalisations et recommandations à son actif et à cet effet, consulter Groupe Vigilance pour la sécurité des 
soins, en ligne: http: //www.msss.gouv.gc.ca/ministere/vigilance/ index.php?realisations-et-recommandations. 
Voir également Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 169 à la p. 7. 
467 Ministère de la santé et des services sociaux, ibid. à la p. 9. 
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1' intérieur des lignes directrices de la pratique organisationnelle « Sécurité des patients; 
Formation et perfectionnement» d'Agrément Canada468 . 
Le secret du succès obtenu par la recension des déclarations des événements indésirables et 
de tout autre incident médicamenteux est toutefois tributaire de l'approche que 
l'organisation décidera d'adopter, c'est-à-dire l'approche individuelle ou systémique. 
L' adoption de l'une ou de l'autre dépendra de l' absence ou de la présence d'une culture 
organisationnelle orientée sur la sécurité médicamenteuse. Seront donc comparées 
l' approche individuelle dans un premier temps, puis l'approche systémique qui est celle 
préconisée dans cet essai. 
En résumé, si la culture de sécurité est intégrée, il y a présence de la déclaration et de la 
divulgation. Pour cela, la démarche adoptée par l'organisation ne doit pas, comme nous 
l'avons mentionné précédemment, être empreinte de blâme par l' utilisation d'une approche 
individuelle qu'elle doit délaisser au profit de l'approche systémique. Ainsi seulement, 
nous réussirons à prévenir et à réduire l'incidence des événements médicamenteux 
2.2 Principal obstacle à l'implantation et à la viabilité d'une culture de sécurité 
organisationnelle 
Il est d'abord important d' identifier correctement ce qui empêche la déclaration de tout 
événement médicamenteux et par le fait même de la culture de sécurité. Les trois 
principales barrières à la déclaration sont la crainte de répercussions sur 1 'individu ou sur 
1' organisation, la croyance que les erreurs peuvent servir lors de 1' évaluation des 
compétences de l'individu par son supérieur et la possibilité de découvrir une source de 
faute professionnelle qui entraîne une responsabilité légale469. Les obstacles à une 
déclaration transparente peuvent être liés à des composantes organisationnelles et 
culturelles (par exemple la surcharge de travail ou la pénurie de personnel), mais aussi à 
468 Agrément Canada, supra note 117 à la p. 53. 
469 Michael R. Cohen, supra note 443 à la p. 729. 
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l'individu, le professionnel lui-même (par exemple, ses craintes)470 . La culture de sécurité 
sera favorisée si les professionnels n' ont pas à subir les conséquences négatives d 'erreurs 
commises accidentellement471 . 
Nous discuterons dans cette section des écueils à l'instauration de la culture, qui à prime 
abord entravent la déclaration des erreurs de médicaments et nous traiterons de quelle façon 
le droit peut nuire au développement de la culture de sécurité, mais aussi ce qui pourrait la 
favoriser. Ainsi, nous verrons que le principal obstacle se rapporte à une approche, dite 
individuelle, que l' établissement doit éviter d ' utiliser et ce, au profit de son opposée, 
l' approche systémique qui doit être celle préconisée dans la prestation des soins, 
particulièrement lors d' erreurs médicamenteuses et que nous étayerons à la fin de cette 
partie. 
2.2.1 L'approche individuelle 
L'approche individuelle met l' accent sur les actes posés par les personnes à la suite d'un 
processus cognitif défaillant impliquant notamment la mémoire, l' inattention et la 
négligence. Dekker décrit cette approche comme étant l'ancienne vision (old view) ou la 
« théorie de la pomme pourrie » (bad apple theoryt72 . Les actions mises en place pour 
pallier ces gestes dits fautifs pourront laisser croire qu' ils auront été accomplis par des 
individus malveillants de mauvaise foi. De ces interventions mises en place et 
représentatives de l'approche individuelle, on retrouve la rédaction de nouvelles 
procédures, la tenue de campagnes de sensibilisation, la présence de blâme, de menace et 
de culpabilisation473. Des auteurs font référence à un « syndrome du système vulnérable» 
pour expliquer comment un système peut contribuer à générer lui-même des erreurs. Le 
470 Mark Fleming et Nicole Hartnell , supra note 354 aux pp. 48, 49. 
47 1 Laurie Lewis, supra note 374 à la p. 46. 
472 Sidney Dekker, The Field Guide to Understand Human Error, Ashgate publishing, Burlington (USA), 
2006, aux pp. 17, 18. 
473 James Reason, «Human Error: Models and Management», supra note 295 à la p. 768. Voir également 
James Reason, The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 à la 
p. 72. 
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blâme est considéré comme l'une des « pathological organisational entities »474 et un frein 
important à l ' amélioration de la qualité et de la sécurité475. Des auteurs parlent aussi de 
«système fermé» lorsque cette pratique est discutée476. Cette approche pointe du doigt 
l'individu et constitue une menace significative à la déclaration d ' événements pouvant 
survenir et par le fait même aux opportunités d ' améliorations de la qualité des soins477. 
C'est la culture où règne la confiance qui doit prédominer, sinon, celle du secret est 
cultivée à son détriment dans l' établissement. Même s'il est bien connu que la divulgation 
diminue le nombre de poursuites intentées contre les professionnels478 il est important de se 
rappeler que la crainte de poursuites en justice est un obstacle réel à la culture et 
s ' incorpore dans une approche individuelle organisationnelle. 
La divulgation, même si obligatoire, demeurera une crainte pour les professionnels tant que 
la culture de blâme sera présente dans un établissement. La crainte de poursuite par les 
victimes et leurs proches peut dissuader les professionnels à déclarer les incidents et à 
divulguer les accidents thérapeutiques. Nous croyons qu'il est primordial que les médecins 
et le personnel impliqués dans un accident thérapeutique, comme une « erreur » de 
médicament, comprennent l' objectif précis de la divulgation et l' impact que cela crée chez 
le patient et ses proches. Ainsi, ces derniers seront davantage portés à déposer une plainte si 
1' événement leur est caché alors qu ' une communication transparente, 1' expression de 
regrets quant aux faits énoncés démontreront au patient et aux siens qu'ils sont respectés. 
Cela permet bien souvent de rétablir la relation thérapeutique et ainsi éviter la poursuite tant 
d ' 479 re outee . 
Le Rapport Prichard soulève toutefois l' impact positif des poursuites qm peuvent se 
traduire par une amélioration de la qualité des soins et par la mise en place de programmes 
de contrôle de la qualité, de gestion des risques et d ' inspection professionnelle480. Il ajoute 
474 James Reason, The Human Contribution : Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, ibid., à la p. 73. 
Les autres « entités organisationnelles pathologiques » sont le déni et la fausse impression d ' excellence. 
475 Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 à la p. 23 . 
476 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 435 à la p. 18. 
477 Comité directeur national sur la sécurité des patients, supra note 10 à la p. 23 . 
478 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p . 1 O. 
479 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 aux pp. 10, 23 . 
480 J . Robert S. Prichard, supra note 128 à la p. 20. 
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que ces poursuites en responsabilité civile peuvent alors permettre aux établissements et 
leurs professionnels de travailler ensemble sur la réduction des risques et l'amélioration de 
la qualité481 . Ces éléments du Rapport vont toutefois à l'encontre de la nature même de la 
culture de sécurité que les établissements de santé doivent développer, puisque la crainte de 
poursuite entraine le défaut de déclarer et de divulguer les événements. Il demeure que les 
poursuites en responsabilité civile pour les professionnels de la santé sont toutefois limitées 
dans leur capacité de mettre en relief les défaillances du système qui causent un préjudice. 
Pourtant, ce préjudice est la plupart du temps lié à une combinaison de plusieurs facteurs, 
comme l'évolution naturelle de la maladie, la prestation des soins ou un problème de nature 
' . 482 
systemique . 
L'approche basée sur la personne met l'emphase sur cet individu que l'on désignera 
comme étant le coupable de 1' erreur de médicament et elle omet de considérer la lacune du 
système qui a amené ce même individu à commettre l'erreur483. La crainte de conséquences 
tel un rapport d ' événement déposé au dossier professionnel de l'individu subsiste encore. 
Dans un sondage américain effectué auprès d ' infirmières, 63% d'entre elles ayant une 
expérience de moins d'un an et 46% de plus d 'un an, croyaient que les rapports 
d'événements étaient placés dans leur dossier professionnel484 . De même, lors d 'un sondage 
concernant les pratiques des hôpitaux canadiens (en particulier les hôpitaux non 
universitaires et ceux ayant moins de 500 lits) au sujet de l 'utilisation sécuritaire des 
médicaments, 11% des établissements rapportaient référer aux rapports d'erreurs 
médicamenteuses lors des évaluations de rendement du personnel485 . 
La plupart des auteurs dénotent également plutôt une grande tendance à ne pas déclarer, 
surtout si le patient n 'a pas de blessures à la suite de l'incident486, l'erreur étant alors 
481 Ibid. 
482 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p. 14. Voir aussi, Association canadienne 
de protection médicale, L 'évolution des relations médecins-hôpitaux : Gérer les répercuss ions médico-légales 
du changement, Ottawa, Association canadienne de protection médicale, à la p. 8. 
483 Marc Boulanger, supra note 22 103, à la p. 128 
484 Hedy Cohen et Ann D. Shastay, supra note 246. 
485 Patricia Lefebvre, supra note 352 aux pp. 54, 55. 
486Anne-Berit Schelbred et Randi Nord, «Nurses ' Experiences of Drug Administration Errors» (2007) 60(3) 
Journal of Advanced Nursing 317, à la p. 321 . 
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banalisée et considérée comme peu importante487 . La propension à ne pas déclarer l' erreur 
et à l' ignorer se manifeste souvent si la personne découvre elle-même son erreur. 
Parallèlement, le collègue qui découvre l ' erreur d 'un pair pourra décider de ne pas 
rapporter l' événement par crainte d ' être réprimandé par ce dernier, surtout si le pair en 
question est un médecin ou une personne en autorité et ce, même si cette erreur est 
' . 48 8 
seneuse . 
En pratique, une erreur de médicament fait plusieurs victimes; la première étant bien 
entendu, le patient lui-même ainsi que les professionnels, dont les infirmières489 . Ces 
dernières, directement impliquées dans l' erreur suite à l' administration d 'un ou de plusieurs 
médicament, vivent également différentes émotions, telles 1' échec, la honte, la trahison à 
l' égard du patient, la crainte de la perte de leur emploi, de leur licence professionnelle490. 
Leur estime personnelle et professionnelle s ' en trouve également atteinte avec la crainte de 
perdre celle des pairs et leur confiance. De plus fortes émotions peuvent être vécues par les 
professionnels comme l' état de choc post-traumatique49 1 et les symptômes dépressifs allant 
même jusqu'aux idéations suicidaires492, sans oublier les symptômes de stress, d ' anxiété, 
de colère et de diminution de satisfaction au travail493 . 
L ' approche individuelle peut aussi avOir comme effet d'amener les individus à être 
beaucoup moins explicites lorsqu' ils font leur déclaration, ce qui ne permet pas d 'analyser 
en profondeur 1' erreur et sa source. Ils adopteront ce comportement pour se protéger et 
1' organisation perdra alors une bonne occasion de se prémunir de moyens pour corriger les 
failles du système afin que ne survienne pas à nouveau la même erreur494 . Évidemment, si 
l ' établissement démontre peu l' importance que représente la déclaration pour lui, les 
487 Rhonda Hughes et Eduardo Ortiz, supra note 209 à la p. 2 1. 
488 Ibid. 
489 Anne-Berit Schelbred and Randi Nord, supra note 486 à la p. 318. 
490 Association des infirmières et infirmiers du Canada et Faculté des Sciences infirmières de l'Université de 
Toronto, supra note 369 à la p. 13 
49 1 Anne-Berit Schelbred and Randi Nord , supra note 486 à la p. 320 . 
492 Association canadienne de protection médicale, Comment gérer le stress associé aux problèmes médico-
légaux, publié septembre 2005 , revtse février 2008, en ligne : http: //www.cmpa-
acpm.ca/cmpapd04/docs/resource files/ infoletters/2005/pdf/com il0530 1-f.pdf. Voir aussi Anne-Berit 
Schelbred Randi Nord, ibid. 
493 J. Robert S. Prichard, supra note 128 à la p. 20 . 
494 Michael R. Cohen, supra note 443 à la p. 729. 
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professionnels seront peu enclins à déclarer495 . A notre avis, il serait cohérent d ' affirmer 
que le système fermé où règne 1 'approche individuelle renforce ces craintes et sont des 
obstacles à la culture de sécurité qui fait plutôt place à une culture de peur. Pourtant, la 
plupart du temps, l' erreur est due à une série de facteurs sur toute la chaîne de soins et non 
à un seul individu pour l' acte qu ' il a commis et source d' erreur pour laquelle il est pourtant 
blâmé496. 
Explorons maintenant en quoi consiste 1' approche systémique et pour quelles raison elle 
est, ici, préconisée. De la même façon que l ' approche individuelle s ' inscrit dans un système 
fermé, celle considérant le système comme un tout se rapporte à un système «ouvert»; 
c ' est-à-dire où les professionnels sont encouragés à déclarer mais aussi à apprendre des 
événements indésirables survenus497. 
2.2.2 L'approche systémique 
Cette approche systémique visera non seulement l' individu, mais aussi l' équipe, la tâche, 
l'environnement et l ' organisation498. Elle est celle qui favorise le mieux la sécurité des 
patients499. Le système peut ainsi être défini : « un ensemble d ' éléments, comme les 
ressources et les organisations (structure), qui agit en concertation (processus), afin 
d ' atteindre un résultat particulier (résultat) »500. Parallèlement à ces barrières, la théorie des 
systèmes explique exactement la façon de considérer une erreur. Ainsi, la vision 
systémique, plutôt que d ' être centrée sur l ' individu, est entièrement centrée sur tout le 
système en place et sur la série de facteurs humains qui s ' alignent pour créer l' erreur 
systémique; un seul impair créant rarement à lui seul un préjudice50 1. L' administration des 
495 Mark Fleming et Nicole Hartnell, supra note 354 à la p.49. 
496 Marc Boulanger, supra note 22 à la p. 116. 
497 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 435 à la p. 18. 
498 James Reason, «Human Error: Models and Management», supra note 295 à la p. 769. 
499 Régis 8 lais et al, supra note 1 à la p. 21. 
500 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 1 O. 
50 1 Marjorie-É1izabeth Talbot, Aller au bout de ses erreurs : vers une gestion du risque des accidents 
thérapeutiques, essai de maîtrise en droit et politiques de la santé, Université de Sherbrooke, Novembre 2003, 
[non publié], à la p. 86 . Voir aussi Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p. 15 ; 
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soins donnés au patient représente la pointe du système alors que les facteurs autour de ce 
système sont la base et c'est sur cette base qu ' il faut agir502 . Il est plus facile de changer les 
conditions environnementales que de changer les professionnels503 . Un pourcentage de 85% 
des accidents serait dû à des failles du système et 15% à l' erreur humaine504 . Cette théorie 
systémique saura prévenir davantage les événements indésirables que celle axée sur la 
personne mise en cause dans 1' acte posé505 . 
Reason explique que les erreurs ne sont pas mauvaises en soi et qu' elles sont même 
normales et naturelles : «Knowledge and error flow from the same sources, only success 
can tell one from the other»506. L' ICSP ajoute que «Les erreurs sont comme des symptômes 
de la maladie, elles peuvent être causées par des conditions multiples, et le traitement de 
l' erreur ou du symptôme ne corrige pas le défaut de fonctionnement sous-jacent. Qu' il 
s'agisse d'erreurs ou de symptômes, le remède consiste à attaquer les causes sous-
jacentes »507. En effet, les erreurs font partie du processus mais leur source fondamentale 
est celle qui doit être recherchée, comprise et analysée. «Réparer sans chercher la cause 
c'est banaliser la faute et déresponsabiliser les auteurs»508 . 
Il est intéressant de constater que le Rapport Prichard était déjà sensibilisé au phénomène 
systémique des risques : « Il est clair que dans bien des cas les causes des préjudices 
corporels résultant d'un traitement sont d'ordre systémique et qu ' il faut un changement à 
l' échelle de l'établissement plutôt qu'au niveau du médecin »509 . Le Rapport Francoeur 
reprend aussi la nécessité de changement culturel des soins de santé51 0 et comme le 
mentionne Gilmour, il faut favoriser une analyse systémique et poser des interventions qui 
Marc Boulanger, supra note 22 à la p. 116; Yves Bolduc, supra note 343 à la p. 6; Tim Outerbridge, supra 
note 204 à la p. 279. 
502 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 1 O. 
503 Tim Outerbridge, supra note 204 à la p. 280. 
504 Michelle Dienne, supra note 28 à la p. 6. Voir aussi Ministère de la santé et des services sociaux, supra 
note 26 à la p. 8. 
505 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 42 à la p. 12. 
506 James Reason , The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra, note 295 
à la p. 71. 
507 Institut canadien pour la sécurité des patients, supra note 435 à la p. 17. 
508 Marc Boulanger, supra note 22 à la p. 135. 
509 J. Robert S. Prichard, supra note 128 à la p. 7 . 
5 10 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 26 à la p. 1 O. 
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ont une visée pour 1' ensemble de 1' organisation si 1' on veut réduire les erreurs et améliorer 
la sécurité des patients511 • 
A cet effet, le modèle du fromage suisse représente de façon intéressante la manière dont 
des accidents et des erreurs peuvent traverser tous les filets sécuritaires, c'est-à-dire les 
mesures de protections et les barrières dites à toutes épreuves qu'érigent les organisations. 
Chaque tranche de fromage ne contient pas de trous au même endroit, et chaque trou 
représente une faille soit active (actes instantanés posés par les professionnels et ayant 
1' effet le plus direct sur le patient), soit latente (conditions dans lesquelles évoluent le 
système et qui peuvent être dormantes jusqu'à ce qu'il y ait combinaison avec les 
défaillances actives) comme nous l'avons vu dans la section précédente traitant de 
l'origine systémique des erreurs de médicaments512 • 
James Reason a élaboré sept mythes à propos de l'erreur humaine, qui biaisent et 
complexifient la gestion des erreurs humaines 513• Ils sont tous très pertinents et possèdent 
un rapport étroit avec les événements médicamenteux qui nous intéressent ici. Chacun de 
ces mythes comporte un aspect de vérité mais aussi de contrevérité et nous croyons qu'une 
compréhension juste de ces mythes contribue à une culture positive de la sécurité dans 
l'établissement et ainsi évite de faire obstacle à la vision systémique des erreurs. Les voici 
donc avec une brève explication : 
1- Les erreurs sont intrinsèquement mauvaises: Ce n'est pas l'erreur humaine comme 
telle qui est mauvaise mais plutôt le contexte et les circonstances dans laquelle elle se 
produit. 
2- De mauvaises personnes font de mauvaises erreurs : Les meilleures personnes font 
aussi parfois les plus grandes erreurs, étant souvent assignées à des tâches plus complexes 
3- Les erreurs sont aléatoires et hautement variables : L'erreur n'est jamais aussi 
imprévisible et variée que nous le croyons. Généralement, les erreurs sont récurrentes et 
511 Joan M. Gilmour, Sécurité des patients, erreur médicale et droit de la responsabilité civile délictuelle : 
comparaison à l 'échelon international: Résumé, Université York, Santé Canada, Mai 2006, en ligne: 
http: //www.hc-sc.gc.ca/sr.sr /pubs/funding-finance/2006-gilmour-fra.php. 
512James Reason, «Human Error: Models and Management», supra note 295 à la p. 769. 
51 3 James Reason, « Seven Myths About Human Error and its Management, Published (In ltalian) as: Come 
limitare l'errore », KOS: Rivista di medicina, cultura e scienze umane 2001 187:10-17. Voir également 
Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 169 aux pp. 57-66. 
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influencées par les processus de contrôle mental, les circonstances dans lesquelles 1' action 
est posée et les conditions de l'individu. 
4- Le fait de pratiquer rend parfait : Sans devenir parfait, ceci est vrai pour les erreurs 
basées sur la connaissance mais même la personne d'expérience est susceptible d'être 
distraite ou encore d'appliquer des solutions préprogrammées de problèmes sans trop se 
questionner. 
5- Les erreurs de professionnels hautement formés sont très rares : Elles sont 
fréquentes mais la plupart sans conséquences puisqu'il y a anticipation des erreurs et les 
compétences permettent de corriger efficacement les erreurs. 
6- Les erreurs de professionnels hautement formés sont habituellement suffisantes 
pour causer de mauvais résultats : Les erreurs sont la plupart du temps dues à un mélange 
de gestes instantanés posés par le professionnel ET une condition latente du système. 
7- Il est plus facile de changer les gens que les situations : Il peut sembler simple 
d'adopter l'approche personnelle sur l' origine individuelle qui isole les actions du contexte 
mais sa superficialité ne contribue aucunement à la gestion efficace des erreurs. 
L'approche systémique est sans contredit la plus reconnue à préconiser en vue d ' améliorer 
la qualité et la sécurité des soins et pour prévenir les événements subséquents et de 
consacrer tous les efforts possibles dans les processus organisationnels, donc systémiques 
plutôt qu'individuels514. Ainsi, chaque acteur se concentre à chercher la faille du système, 
souvent très complexe à découvrir, afin de prévenir des erreurs du même type. C'est par 
1' analyse des erreurs que 1' on pourra remonter à leur source. 
Pour exprimer ou imager l'investissement nécessaire au système pour atteindre une culture 
de sécurité, un auteur québécois utilise l' analogie suivante « [ ... ] le jour où tous les 
maillons de la chaîne prendront conscience qu'ils peuvent être responsables pour la faute 
des maillons mêmes éloignés d'eux, une véritable culture de la sécurité du patient pourra 
prendre forme»515 . Donc, on peut supposer, qu'il y a interdépendance sans équivoque 
5 14 Linda T. Kohn, Janet M. Corrigan and Molla S. Donaldson, To Err /s Human; Building a Safer Hea/th 
System, Washington, Institute of Medicine, Committee on Quality of Health Care in America , 2000, p. 4. 
5 15 Boulanger, Marc, « La réduction des risques en soins de santé : perspectives macroscopique et 
microscopique du patient» dans Barreau du Québec, Service de la formation permanente, Le devoir de 
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entre tous les acteurs impliqués en lien avec la prestation de leurs serv1ces au sein de 
l' entreprise qu'est celle du centre hospitalier. En résumé et comme nous l' avons vu dans 
cette partie, « [ ... ] le problème du risque médico-hospitalier est structurel. Il faut aller au-
delà de l' individu fautif qui commet l' erreur, celui-là qui constitue l' interface entre le 
système et le patient. [ ... ] les solutions passent nécessairement par la transparence et la 
solidarité de tous ceux faisant partie de la chaine de soins»5 16. 
On peut rendre le système capable d'apprendre de ses erreurs si 1' approche systémique est 
préconisée et la déclaration sera du même coup encouragée. Tous ces éléments ne peuvent 
être présents qu'avec l' existence d'une culture de sécurité. 
Ainsi, la stratégie que nous préconisons pour une gestion efficace des événements 
indésirables liés aux médicaments et apportant des retombées significatives dans leur 
prévention et la réduction de leurs conséquences, est l' implantation d'une culture 
organisationnelle de sécurité. Pour y arriver, l' approche systémique est de loin, celle qui 
doit être adoptée pour parvenir à cette culture et les moyens à utiliser concrètement pour 
1' atteindre sont de trois ordres. 
Premièrement, tel que nous l' avons mentionné à plusieurs repnses, la déclaration des 
événements médicamenteux doit être encouragée, la procédure connue517 et les 
établissements doivent prouver et démontrer qu' elle sert non pas à punir, ni à blâmer, mais 
à corriger les situations à risque, qu'elles aient ou non causé préjudice aux patients. Pour se 
faire, nous recommandons la mise en place d'un groupe de travail qui se penche sur les 
problématiques liées aux médicaments et l'établissement doit démontrer qu' il priorise la 
sécurité médicamenteuse. Le mandat du comité de gestion des risques prend ici tout son 
sens puisqu' il est le gardien, comme nous l' avons mentionné dans le début de cette partie, 
sécurité et la responsabilité des établissements de santé, Cowansville (Québec), Éditions Yvon Blais, 2002, 
103, à la page 128. 
5 16 Boulanger, Marc, « La réduction des risques en soins de santé: perspectives macroscopique et 
microscopique du patient » dans Barreau du Québec, Service de la formation permanente, Le devoir de 
sécurité et la responsabilité des établissements de santé, Cowansville (Québec), Éditions Yvon Blais, 2002, 
103, à la p. 134. 
517 Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, Déclaration des incidents/accidents, analyse et divulgation 
des accidents avec conséquence dans Manuel des normes et procédures de gestion, NPG 1703, émise le 17 
juin 2012 et révisée le 17 septembre (Document interne). 
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d'un processus efficace de gestion des événements indésirables518 . La participation à ce 
comité des acteurs « terrain » est importante car elle favorisera la crédibilité des actions 
mises en place. Les gestionnaires de risques de ces mêmes établissements de soins 
possèdent un rôle indéniable dans la propagation de l'utilité et du caractère non coercitif 
des déclarations des incidents et des accidents médicamenteux. A titre d'exemple, 
actuellement au Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke, un groupe de travail 
multidisciplinaire ad hoc formé par le comité de sécurité pharmacothérapeutique, sous 
l'égide du comité de gestion des risques et de la qualité a été mis en place. Il analyse 
particulièrement les erreurs d'omission de médicaments, leur fréquence, étudie leurs 
conséquences et formule des recommandations5 19. 
En second lieu, 1' analyse des événements par la recherche des causes systémiques 
démontrera que l' individu pour lequel le dernier filet de sécurité ne l' a pas protégé n'est 
que victime d'un processus systémique déficient520 . L'utilisation des deux outils d' analyse 
dont il fut question plus tôt, c' est-à-dire celui concernant les causes souches et l'autre se 
rapportant aux modes de défaillance et de leurs effets est plus que pertinente et ils devraient 
être utilisés comme le suggère Agrément Canada puisque ces deux outils tiennent compte 
des anomalies liées aux systèmes et aux processus. Rappelons par exemple que l' analyse 
des causes souches tient entièrement compte du fait que ce n'est qu' en considérant le 
système dans son entier que l'on peut arriver à améliorer et corriger des situations à risque, 
des incidents avec un risque significatif de préjudice. Le guide canadien élaboré pour cet 
outil d'analyse cerne tous les éléments nécessaires pour permettre des améliorations liées à 
la sécurité. Il identifie la nécessité qu'il y ait interdisciplinarité lors de l' analyse en 
profondeur, mms auss1 une compréhension de tous les facteurs humains et 
environnementaux, des problèmes liés aux systèmes et processus en place et de l' analyse 
des effets du système et des causes sous-jacentes521 • 
5 18 Art. 183 .1, 183 .2 LSSSS. 
5 19 Comité de sécurité pharmacothérapeutique, Centre hospitalier universitaire de Sherbrooke du CHUS. Ce 
comité a été mis en place en février 2002 afin d ' être en mesure d ' assurer de façon maximale, une utilisation 
sécuritaire et efficace des médicaments. Ce comité prend différents moyens pour atteindre ses objectifs, dont 
la mise en place ad hoc du groupe de travail donné en exemple dans le texte. 
520 James Reason, The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 
aux pp. 101 , 102. 
52 1 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 14. 
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En ce qui concerne cette analyse, ma1s de façon plus macroscopique, l' ISMP Canada 
demeure un partenaire indéniable pour les centres hospitaliers qui bénéficient de 
l' expérience de leurs pairs pour corriger des situations, bien avant qu'elles ne puissent 
survenir dans leur propre établissement. Les bulletins produits par cet Institut522 devraient 
être disséminés dans un spectre plus large, voire même parmi les professionnels concernés 
directement comme les infirmières, les pharmaciens et les médecins. Cela contribuerait à 
démontrer concrètement une ouverture et une transparence à 1' égard des événements liés 
aux médicaments de même qu'à sensibiliser et intéresser les professionnels sur les 
problématiques médicamenteuses. 
Le registre national jouera aussi ce rôle de transparence, tant au niveau local, régional que 
provincial, mais son caractère plutôt récent et son implantation non uniforme ne donne pas, 
pour l' instant, un portrait parfaitement représentatif. En effet les résultats du deuxième 
rapport doivent être interprétés avec prudence dû à l' implantation graduelle du système qui 
reçoit les données mais aussi parce que tous les établissements ne participent pas avec la 
même intensité523 . Cependant, les données qui en sont dégagées sont intéressantes. Par 
exemple, si l'on regarde les événements qui concerne cet essai, c'est-à-dire ceux se 
rapportant aux médicaments, 31 ,7% (71 533) de la totalité des événements concernant les 
erreurs liées aux médicaments524; 57 539 de ces événements étaient des accidents et six 
décès sont survenus525 . 
Finalement, nous ne saurions recommander que les établissements adhèrent aux normes de 
sécurité d'Agrément Canada, puisque l' accréditation des services de santé est déjà et fort 
heureusement maintenant une obligation légale. Cependant, le rôle que joue cette 
importante organisation dans la sécurité médicamenteuse, mais aussi dans 1' implantation de 
la culture de sécurité, ne peut qu'apporter d' importants changements dans sa mise en 
œuvre. Nous soulevons, ici, deux autres éléments favorables à l' implantation de la culture 
522 Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, Bulletins de l 'ISMP Canada, en ligne: 
http :/ /www. ismp-canada.org/fr/dossiers/bulleti ns . 
523 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 33. 
524 Ibid. à la p. 23. 
525 Ibid. à la p. 37. 
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de sécurité par l'accréditation des soins et des services de santé, mis à part l'obligation de 
cette dernière. D'abord, les deux importants sondages que nous avons décrits plus tôt, en 
particulier celui sur la culture de sécurité obligent les établissements à travailler avec les 
résultats et la mise en œuvre des mesures correctives. Également, les pratiques 
organisationnelles requises qui relèvent des données probantes et d'expériences de d'autres 
hôpitaux ont énormément de poids sur le centre hospitalier puisque leur accréditation en 
dépend et ces pratiques526. De ces pratiques, il y a le BCM qui permet de détecter les 
erreurs et qui impliquent tous les intervenants concernés, comme le médecin, le pharmacien 
et l'infirmière. En y travaillant de concert, la compréhension et l'objectif de ce processus 
sont favorisés et ainsi contribue à la culture de sécurité organisationnelle. 
« We cannat change the human condition, but we can change the conditions under which 
human work »527. 
526 Agrément Canada, supra note 200 à la p. 6. 
527 J. Reason, The Human Contribution: Unsafe Acts, Accidents, and Heroic Recoveries, supra note 295 à la 
p. 76 
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Conclusion 
Dans cet essai, nous avons tenté de démontrer que la sécurité des soins et des services de 
santé est un aspect primordial que tous les acteurs, de près ou de loin, visent pour les 
établissements de santé et leurs différentes clientèles hospitalisées. Mais surtout, nous 
avons proposé que la culture de sécurité organisationnelle joue un rôle primordial dans la 
réduction des événements indésirables liés aux médicaments. 
Dans la première partie, l' encadrement normatif et organisationnel lié à la sécurité des soins 
et à la responsabilité médicamenteuse, ont été traités, tant aux niveaux local, provincial, 
national et international et ce afin de pouvoir juger de la cohérence et de la pertinence des 
actions en place. Nous avons également été en mesure d'explorer d' abord l'origine clinique 
à partir du circuit du médicament et des professionnels concernés, afin de comprendre à 
quelles étapes du processus de gestion des médicaments les événements peuvent survenir. Il 
a de fait été possible de constater que les risques d'erreurs sont présents tout au long de ce 
circuit. Par la suite, 1' origine systémique fût discutée en considérant les facteurs du système 
contribuant aux événements indésirables et créant des conditions propices à ces derniers. 
Dans la seconde partie de cet essai, nous avons exposé les conditions préalables à 
l' implantation d'une culture de sécurité; c' est-à-dire le leadership, la transparence et la 
mesure de la culture en place. La déclaration des événements s'est avérée être le plus 
précieux indicateur pour témoigner de 1' existence de la culture organisationnelle, 
permettant l' analyse des facteurs systémiques en cause. Par la suite, l' approche individuelle 
a été présentée comme étant le principal obstacle à l' implantation et à la viabilité de la 
culture de sécurité et nous avons souvent fait référence à la culture de blâme qui va tout à 
fait à l' encontre de cette culture pourtant si recherchée par l' établissement de santé. Pour 
terminer, l' approche systémique a été décrite comme étant la principale stratégie à adopter 
pour développer une véritable culture de sécurité organisationnelle. Ainsi, la priorité 
accordée par 1' établissement à la déclaration des événements, 1' analyse des événements à 
l'aide d'outils efficaces déjà existants, ainsi que le travail en concertation avec l' ISMP ont 
été décrits comme des moyens à prioriser pour y parvenir, sans oublier les pratiques 
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organisationnelles requises d'Agrément Canada qui représentent une portion importante de 
la gestion sécuritaire des médicaments. Enfin, nous avons également réitéré l' importance 
que nous accordons au registre national qui ne peut, à notre avis, que gagner à évoluer afin 
de faire comprendre aux établissements du Québec que la déclaration permet la réduction 
des événements indésirables. 
En lien avec nos travaux, d ' autres aspects devraient être élucidés. Par exemple, il serait 
intéressant de connaitre à plus long terme comment a évolué le registre national des 
événements indésirables et si l' objectif qu'il poursuit a été atteint. En outre, les ordres 
professionnels pourraient-ils contribuer davantage à développer la culture de sécurité? 
Et la formation du Ministère sur les facteurs humains pourrait-elle profiter davantage aux 
milieux de santé et être offerte à plus grande échelle, car son déploiement se démontre 
plutôt limité? L 'Agence de la santé et des services sociaux pourrait-elle soutenir davantage 
les établissements de santé à développer cette culture organisationnelle? 
De plus, la recherche de moyens, de la part des établissements de santé, pour impliquer 
davantage et de façon plus significative le patient lui-même à la sécurité des soins, pourrait-
elle contribuer à développer la culture de sécurité? Nous espérons donc que ces pistes 
futures de réflexion trouveront échos dans de futurs travaux de recherche. 
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Lexique 
Accident : Action ou situation où le risque se réalise et est, ou pourrait être, à l' origine de 
conséquences sur l' état de santé ou le bien-être de l' usager, du personnel, d'un 
professionnel concerné ou d'un tiers »528 . 
Déclaration : Action de porter à la connaissance de 1' organisation au moyen du formulaire 
AH-223 et selon la procédure établie par l' établissement, tout accident et tout incident 
constaté par un employé, un professionnel qui exerce sa profession dans le centre, un 
stagiaire ou toute personne qui, en vertu d' un contrat, dispense des services aux usagers de 
cet établissement529. 
Divulgation : Action de porter à la connaissance de l'usager ou de ses proches, toute 
l' information nécessaire relative à un accident subi par cet usager et à l' origine de 
conséquences pour lui. On doit également divulguer les mesures prises pour en contrer les 
conséquences et éviter la récurrence d'un tel accident. Cette divulgation doit être faite à 
l' usager, le plus tôt possible ou dès que son état le permet, ou au représentant d'un usager 
majeur inapte, ou, en cas de décès de l 'usager, aux personnes prévues par la loi. On doit 
également, si la situation le requiert, proposer à l'usager ou à ses proches des mesures de 
soutien, incluant les soins appropriés530 . 
Échappée belle: Sur l' échelle de gravité du rapport de déclaration, c' est un incident ayant 
impliqué une erreur mais où la personne n'a pas été touchée53 1. Le terme accident évité de 
justesse est aussi utilisé532. 
528 Art. 8 LSSSS. Voir également Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 33 à la p. 7. 529 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 39 à la p. 7 . 530 Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 33 à la p. 7 . 
53 1 Ministère de la santé et des services sociaux, Guide d 'utilisation du rapport de déclaration d 'incident ou 
d 'accident-AH-223. Voir aussi Ministère de la santé et des services sociaux, ibid. à la p. 35. 532 Association canadienne de protection médicale, Les événements indésirables : les déclarer et y réagir -
Perspective de la responsabilité médicale, Ottawa, Association canadienne de protection médicale, 2009, 1 à 
la p. 3. Voir également Institut pour l' utilisation sécuritaire des médicaments du Canada, supra note 183 à la 
p. 1. 
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Échelle de gravité : « Outil servant à évaluer la gravité des conséquences découlant d'un 
événement »533 . 
Erreur: Le fait de ne pas réaliser l'intervention planifiée ou lorsque la mauvaise 
intervention est effectuée en vue d'atteindre un but recherché. L' erreur peut être de nature 
d'une action ou d'une omission534. 
Erreur humaine: «Une quelconque déviation (involontaire) d'un standard (explicite ou 
implicite) de performance (humaine); toute action non intentionnelle ou inaction, qui fait 
obstacle à la performance en la limitant ou la diminuant par opposition aux violations qui 
elles, sont délibérées »535. 
Événement indésirable : Désigne un incident et un accident indésirable536 ou encore une 
blessure ou complication involontaire qui entraine une incapacité au moment du congé 
hospitalier, le décès, une prolongation du séjour hospitalier ou une réadmission après 
l'hospitalisation537. Le dictionnaire canadien de la sécurité des patients recommande que ce 
terme soit défini de l'un des trois énoncée suivants: 1) Un incident imprévu et non désiré 
directement relié aux soins ou aux services fournis au patient, 2) Un incident qui se produit 
pendant l'administration de soins et résultant en blessures ou décès du patient, 3) Un effet 
indésirable pour le patient, incluant les blessures ou les complications538. 
Événement sentinelle : Le plus sérieux des événements même s'il n' est pas toujours 
considéré comme un accident, mais qui a occasionné un risque élevé de préjudice, une 
533 Ministère de la santé et des services sociaux, Rapport trimestriel des incidents et accidents survenus lors 
de la prestation des soins et des services de santé au Québec, Période du 1"' octobre 2011 au 31 mars 2012, 
MSSS, 2012, aux pp. 7, 35 . Cette échelle classe les événements selon qu'ils soient un incident ou un accident. 
Pour en savoir davantage, voir Ministère de la santé et des services sociaux, Guide d 'utilisation du rapport de 
déclaration d'incident ou d 'accident-AH-223. 
534 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 69. 
535 Ste-Marie, Micheline, supra note 132 à la p. 25 . 
536 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 8. 
537 Régis Blais et al., supra note 1 à la p. 7. 
538 Institut canadien sur la sécurité des patients, supra note 179 à la p. 9. 
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situation à risque (aussi appelé accident critique dans certains textes). Événement requérant 
une enquête approfondie par le biais de l'analyse des causes souches 539. 
Faute professionnelle: Violation d'un devoir540. Violation signifie une « action de 
transgresser de mauvaise foi une loi, une règle de soin, une obligation, un engagement, un 
devoir au cours de la prestation de soins et de services dans le domaine de la santé et\ou des 
services sociaux ». C'est aussi un acte délibéré 541 . 
Incident : Une action ou une situation qui n'entraîne pas de conséquence sur l'état de santé 
ou le bien-être d'un usager, du personnel, d'un professionnel concerné ou d'un tiers 
mais dont le résultat est inhabituel et qui, en d' autres occasions, pourrait entraîner des 
conséquences542 . 
539 Ibid. à la p. 11. 
540 Ibid. à la p. 60. 
541 Ste-Marie, Micheline, supra note 132 à la p. 25 . Concernant cette définition du mot « violation » voir 
également Ministère de la santé et des services sociaux, supra, note 169 à la p. 43. 
542 Art. 183.2, al.3 , LSSSS. Voir également Ministère de la santé et des services sociaux, supra note 33 à la p. 
7. 
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Tableau récapitulatif des acronymes de certaines organisations responsables de 
la sécurité médicamenteuse 
Acronyme Organisation Affil iation Rôle Principaux 
G N-G Partenaires 
Fédération des médecins x Promouvoir une médecine de qualité MSSS, Établissements 
FMOQ omnipraticiens du Québec pour protéger le public et contribuer d'enseignement, OIIQ, 
httQ://www.cmg.org à l' amé lioration de la santé des Ordre des pharmaciens du 
québécois Québec, Institut national 
de santé publique du 
Québec, 
Office des professions du 
Québec, 
Institut canadien d ' information x Fournir à ceux qui créent les Santé Canada, Statistiques 
!CIS 1 C!HI sur la santé 1 Canadian Institute politiques du système de santé Canada, OMS, lnforoute 
for Health Information canadien de l'information, données, Santé du Canada, Go uv. 
httQ://www.cihi .ca analyses sur le système de santé du fédéral 
Canada et sur la santé des canadiens 
Institut canadien sur la sécurité x Rendre le système plus sécuritaire, Professionnels de la santé, 
ICSP 1 CPSI des patients 1 Canad ian Patient supporter la recherche, coordonner organisations de soins de 
Safety lnstitute et avoir leadership pour favori ser santé, organismes de 
h ttQ :/ /www. he-sc. ge. ca pratiques exemplaires et sensibiliser réglementation, go uv. 
intervenants, patients et public à la fédéral , provinciaux, 
sécurité territoriaux, !RSC, 
FCRSS, Agrément 
Canada, 
Institut national d'excellence en x Regroupe le Conseil du médicament Établissements de santé et 
INESSS santé et en services sociaux et l' Agence d 'évaluation des d 'enseignement, Ministre 
httQ://inesss.gc.ca technologies et des modes de la santé et des services 
d ' intervention en santé afin de sociaux 
promouvoir l'excellence clinique et 
l' uti lisation efficace des ressources 
dans le secteur de la santé et des 
services sociaux 
Institut pour l'utilisation Implanter des moyens pour prévenir Associations 
sécuritaire des médicaments du les erreurs et des stratégies pour professionnelles, 
ISMP Canada Canada 1 lnstitute for Sa fe x l'utilisation sécuritaire des Agrément Canada, 
Medication Practices médicaments. Il diffuse également compagnies 
httQ://www. ismQ-canada.org les expériences des établissements pharmaceutiques, les 
de soins. organisations de santé et 
d 'enseignement 
MSSS Ministère de la santé et des x Maintenir, améliorer, restaurer la Notamment : Agences de 
services de santé. santé et le bien-être des Québécois. la santé, Ordres 
httQ://www.msss.gouv.gc.ca/ professionnels, les 
établissements de santé 
Ordre des infirmières et des x Protection du public en contrôlant MSSS, Établissements 
Ol!Q infirmiers du Québec l' exercice de ses membres d' enseignement, CMQ, 
httQ://www.oiig .org/ Ordre des pharmaciens du 
Québec, Institut national 
de santé publique du 
Québec, 
Office des professions du 
Québec, associations et 
regroupements infirmiers 
au Québec 
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